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(Actos cuya publicacién no es una condicién para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO

de 4 de abril de 2001

relativa a la celebracion de un Protocolo del Acuerdo europeo por el que se crea una Asociacién
entre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por una parte, y la Repiblica Checa,
por otra, sobre evaluacién de la conformidad y aceptacién de productos industriales (PECA)

(2001/365/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 133, en relacién con la primera frase del
parrafo primero del apartado 2, la primera frase del pérrafo
primero del apartado 3 y el apartado 4, del articulo 300,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando lo siguiente:

e

El 1 de febrero de 1995 entré en vigor el Acuerdo Euro-
peo por el que se crea una asociacion entre las Comuni-
dades Europeas y sus Estados miembros, por una parte,
y la Republica Checa, por otra (!), denominado en lo
sucesivo Acuerdo europeo.

El apartado 2 del articulo 75 del Acuerdo europeo esta-
blece que la cooperacion en los campos de normaliza-
cién y evaluaciéon de la conformidad intentard lograr
entre otras cosas la celebracion de acuerdos de reconoci-
miento mutuo.

El apartado 2 del articulo 108 del Acuerdo europeo dis-
pone que el Consejo de asociacion podrd delegar cual-
quiera de sus competencias en el Comité de asociacion.

El articulo 2 de la Decisién 94/910/CECA, CE, Euratom
del Consejo y de la Comision, de 19 de diciembre de
1994, relativa a la celebracion del Acuerdo europeo (%)
establece los procedimientos para la toma de decisiones
de la Comunidad y para la presentacion de la posiciéon
comunitaria en el Consejo de asociacién y en el Comité
de asociacién.

() DO L 360 de 31.12.1994, p. 2.
() DO L 360 de 31.12.1994, p. 1.

©)

El articulo 14 de la Decision n® 1/95 del Consejo de
asociacion entre las Comunidades Europeas y sus Esta-
dos miembros, por una parte, y la Reptblica Checa, por
otra, de 4 de abril de 1995, sobre sus normas de proce-
dimiento, dispone que el Comité de asociaciéon podrd
crear subcomités o grupos de ayuda para la realizacién
de sus obligaciones.

El Protocolo del Acuerdo europeo sobre evaluacion de
la conformidad y aceptacién de productos industriales
fue firmado en Bruselas el 26 de febrero de 2001 en
nombre de la Comunidad y procede aprobarlo.

Se han atribuido al Consejo de asociacién determinadas
facultades de ejecucién y en especial la facultad de
modificar los anexos del Protocolo.

Se deben definir los procedimientos internos necesarios
para el buen funcionamiento del Protocolo.

Es necesario delegar en la Comision la facultad de reali-
zar determinadas modificaciones técnicas en este Proto-
colo y adoptar ciertas decisiones para su aplicacion.

DECIDE:

Articulo 1

Se aprueban, en nombre de la Comunidad, el Protocolo del
Acuerdo europeo sobre evaluacion de la conformidad y acepta-
cién de productos industriales (denominado en lo sucesivo «el
Protocolov).
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El texto del Protocolo, asi como las declaraciones anejas al
Acta final, se adjuntan a la presente Decision.

Articulo 2

El Presidente del Consejo transmitird, en nombre de la Comu-
nidad, la nota diplomdtica mencionada en el articulo 17 del
Protocolo (1).

Articulo 3

1. La Comisién, previa consulta al Comité especial desig-
nado por el Consejo:

a) efectuard las notificaciones, reconocimientos, suspensiones
y retiradas de organismos y los nombramientos del equipo
o equipos mixtos de expertos, de conformidad con lo dis-
puesto en los articulos 10 y 11 y en la letra c) del articulo
14 del Protocolo, y en la seccion III del anexo sobre practi-
cas correctas de fabricacién (PCF) anejo al Protocolo;

b) realizard las consultas, intercambios de informacion, solici-
tudes de verificacién y de participaciéon en ejercicios de
verificacion, de conformidad con lo dispuesto en los articu-
los 3y 12 y en las letras d) y e) del articulo 14, y en las
secciones IIl y IV de los anexos del Protocolo sobre maqui-
naria, ascensores, equipo de proteccién personal, seguridad
eléctrica, compatibilidad electromagnética, equipo y siste-
mas de proteccién para su utilizaciéon en atmodsferas poten-
cialmente explosivas (ATEX), calderas de agua caliente, apa-
ratos de gas, equipo a presiéon y practicas correctas de
fabricaciéon (PCF);

¢) en caso necesario, responderd a las solicitudes formuladas
de conformidad con el articulo 11 y las secciones III y IV
de los anexos del Protocolo sobre maquinaria, ascensores,
equipo de proteccién personal, seguridad eléctrica, compa-
tibilidad electromagnética, equipo y sistemas de protecciéon
para su utilizacién en atmésferas potencialmente explosivas
(ATEX), calderas de agua caliente, aparatos de gas, equipo a
presion y précticas correctas de fabricacion (PCF).

(") La Secretarfa General del Consejo se encargard de publicar en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas la fecha de entrada en
vigor del Protocolo.

2. La Comisi6n, previa consulta al comité especial al que se
hace referencia en el apartado 1, determinard la posicién de la
Comunidad en el Consejo de asociacion y, cuando proceda, en
el Comité de asociacion por lo que se refiere a:

a) las modificaciones de los anexos de conformidad con la
letra a) del articulo 14 del Protocolo;

b) toda decision relativa a desacuerdos sobre los resultados de
las verificaciones y suspensiones, totales o parciales, de
cualquier organismo notificado de conformidad con los
parrafos segundo y tercero del articulo 11 del Protocolo;

¢) cualquier medida adoptada en aplicacion de las cldusulas
de salvaguardia de la seccién IV de los anexos del proto-
colo sobre maquinaria, ascensores, equipo de proteccién
personal, seguridad eléctrica, compatibilidad electromagné-
tica, equipo y sistemas de proteccion para su utilizacién en
atmoésferas potencialmente explosivas (ATEX), calderas de
agua caliente, aparatos de gas y equipo a presion;

d) la fase preoperativa y las medidas que deban adoptarse de
conformidad con los puntos 3.3, 3.4, 4.12, 417 y 5.1 de
la seccion I del anexo sobre practicas correctas de fabrica-
cién (PCF) del Protocolo;

e) cualquier medida relativa a la verificacion, suspensiéon o
retirada de productos industriales que tengan aceptacion
mutua en virtud del articulo 4 del Protocolo.

3. En todos los demds casos, la posicién que adopte la
Comunidad en el Consejo de asociacion y, cuando proceda, en
el Comité de asociacion por lo que se refiere al presente Proto-
colo la determinard el Consejo, por mayoria cualificada previa
propuesta de la Comisién.

Hecho en Luxemburgo, el 4 de abril de 2001.

Por el Consejo
El Presidente
B. ROSENGREN
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PROTOCOLO

del Acuerdo europeo por el que se crea una Asociacién entre las Comunidades Europeas y sus
Estados miembros, por una parte, y la Repiblica Checa, por otra, sobre la evaluaciéon de la
conformidad y la aceptacién de productos industriales (PECA)

LA COMUNIDAD EUROPEA Y LA REPUBLICA CHECA, denominadas en lo sucesivo as Partes»,

CONSIDERANDO que la Republica Checa ha solicitado su adhesion a la Unién Europea y que dicha adhesion implica
la aplicacion efectiva del acervo comunitario;

RECONOCIENDO que la progresiva adopcién y aplicacién de la legislacion comunitaria por parte de la Repblica Checa
brinda la oportunidad de difundir determinadas ventajas del mercado interior y garantizar el funcionamiento eficaz del
mismo en algunos sectores antes de esa adhesion;

CONSIDERANDO que, en los sectores contemplados por el presente Protocolo, la legislacion nacional checa incorpora
sustancialmente la legislacién comunitaria;

CONSIDERANDO su comtn compromiso respecto de los principios de la libre circulacién de las mercancias y del
fomento de la calidad de los productos con objeto de garantizar la salud y seguridad de sus ciudadanos y la proteccion
del medio ambiente, utilizando diversos medios como la asistencia técnica y otras formas de cooperacion;

DESEOSOS de celebrar un Protocolo al Acuerdo europeo de evaluacion de la conformidad y aceptacion de productos
industriales (denominado en lo sucesivo «Protocolo») de acuerdo con el cual se aplicard la aceptacién mutua de los pro-
ductos industriales que cumplan los requisitos necesarios para su comercializacién legal en una de las Partes y el reco-
nocimiento reciproco de los resultados de la evaluacién de la conformidad de los productos industriales sometidos a la
legislacién comunitaria o nacional, y observando que el articulo 75 del Acuerdo europeo prevé, cuando proceda, la
celebracion de un acuerdo de reconocimiento mutuo;

TENIENDO EN CUENTA que el Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo vincula estrechamente a la Comunidad
Europea con Islandia, Liechtenstein y Noruega, y que ese vinculo sugiere la oportunidad de considerar la celebracion
entre la Reptblica Checa y estos paises de un Acuerdo europeo de evaluacién de la conformidad paralelo, equivalente al
presente Protocolo;

TENIENDO EN CUENTA su condicién de Partes contratantes en el Acuerdo por el que se establece la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC), y conscientes, sobre todo, de sus obligaciones de conformidad con el Acuerdo OMC
sobre las barreras técnicas al comercio.

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

Articulo 1 2) el reconocimiento reciproco de los resultados de la evalua-

Objetivo

El objetivo del presente Protocolo es facilitar a las Partes la eli-
minacién de los obstdculos técnicos al comercio en relacién
con los productos industriales. Se conseguird este fin por la
progresiva adopcién y aplicacién por parte de la Reptiblica
Checa de su legislacion nacional, equivalente a la legislacion
comunitaria.

El presente Protocolo prevé:

1) la aceptaciéon mutua de los productos industriales enumera-
dos en los anexos sobre aceptacién mutua de los productos
industriales que cumplan los requisitos necesarios para su
puesta en el mercado legal en una de las Partes;

cién de la conformidad de los productos industriales some-
tidos a la legislacion comunitaria y a la legislacién nacional
checa equivalente, ambas enumeradas en los anexos sobre
el reconocimiento reciproco de los resultados de la evalua-
cién de la conformidad.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Protocolo se entenderd por:

— «productos industriales» los productos especificados en el
articulo 9 del Acuerdo europeo y en su Protocolo 3.
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— «egislacion comunitaria» el conjunto de la legislacion y
practicas de aplicacién de la Comunidad Europea aplicables
a una determinada situacién, riesgo o categoria de produc-
tos, con arreglo a la interpretacién del Tribunal de Justicia
de las Comunidades Europeas.

— «egislacion nacional» el conjunto de la legislacion y las
practicas de aplicacion por las cuales la Reptiblica Checa
incorpora la legislacién comunitaria aplicable a una deter-
minada situacion, riesgo o categoria de productos indus-
triales.

Los términos que se utilicen en el Protocolo tendrdn el mismo
significado que se les da en la legislacién comunitaria y la
legislacion nacional checa.

Articulo 3

Aproximacién de la legislacién

A efectos del presente Protocolo, la Reptblica Checa se com-
promete a adoptar las medidas adecuadas, en consulta con la
Comisi6én, para mantener o completar la transposiciéon de la
legislacién comunitaria, sobre todo en los dmbitos de la nor-
malizacién, la metrologia, la acreditacién, la evaluacién de la
conformidad, la vigilancia del mercado, la seguridad general de
los productos y la responsabilidad del fabricante.

Articulo 4

Aceptacién mutua de los productos industriales

Las Partes acuerdan que, a efectos de la aceptacién mutua, los
productos industriales enumerados en los anexos sobre acepta-
cién mutua de los productos industriales que cumplan los
requisitos necesarios para su puesta en el mercado legal en una
de las Partes podran ser puestos en el mercado en la otra, sin
mds restricciones. Esta disposicién se aplicard sin perjuicio de
lo dispuesto en el articulo 36 del Acuerdo europeo.

Articulo 5

Reconocimiento mutuo de los resultados de los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad

Las Partes acuerdan reconocer los resultados de los procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad efectuados en virtud
de la legislacién comunitaria o nacional enumerada en los ane-
x0s sobre «reconocimiento mutuo de los resultados de la eva-
luacién de la conformidad». Las Partes no exigirdn la repeticién
de los procedimientos ni impondrin requisitos adicionales a
efectos de aceptar tal conformidad.

Articulo 6

Cldusula de salvaguardia

Si una de las Partes estimara que un producto industrial comer-
cializado en su territorio en virtud del presente Protocolo y uti-
lizado correctamente puede constituir un riesgo para la seguri-

dad o la salud de los usuarios o de otras personas, o cualquier
otro interés legitimo protegido por la legislacion especificada
en los anexos, podrd adoptar las medidas oportunas para reti-
rar del mercado el producto en cuestién, prohibir su comercia-
lizacién, su puesta en servicio o su utilizacién, o restringir su
libre circulacién. El procedimiento que se habrd de aplicar en
estos casos se establecerd en los anexos.

Articulo 7

Ampliacién del dmbito de aplicacién

A medida que la Reptiblica Checa vaya adoptando y aplicando
legislacién nacional en la que incorpore la legislacién comuni-
taria, las Partes podran modificar los anexos o afiadir nuevos
anexos, de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 14.

Articulo 8

Origen

Las disposiciones del presente Protocolo serdn aplicables a los
productos industriales originarios de las Partes de acuerdo con
las normas de origen no preferenciales. En caso de divergencia
de las normas, serdn determinantes las de la Parte en cuyo
territorio se comercializa el producto. Un certificado de origen
proporcionard la prueba del mismo. No se requerird un certifi-
cado semejante en el caso de importacién de productos cubier-
tos por una prueba de origen de conformidad con el Protocolo
4 del Acuerdo europeo.

Articulo 9

Obligaciones de las Partes en lo relativo a sus autoridades
y organismos

Las Partes garantizardn la continua aplicacion de la legislacién
comunitaria y nacional por parte de las autoridades de su juris-
diccién responsables del efectivo cumplimiento de dichas legis-
laciones. También garantizardn la capacidad de esas autorida-
des para notificar, suspender, revocar la suspension y retirar la
notificacion de organismos, garantizar la conformidad de los
productos industriales con la legislacién comunitaria o nacio-
nal o exigir su retirada del mercado en aquellos casos en que
fuera necesario.

Las Partes garantizardn que los organismos notificados bajo sus
respectivas jurisdicciones para evaluar la conformidad con las
normas de la legislacién comunitaria o nacional especificadas
en los anexos, satisfacen continuamente los requisitos estableci-
dos en dichas legislaciones. Ademads, adoptardn todas las medi-
das necesarias para garantizar que esos organismos mantienen
la competencia necesaria para realizar las tareas a ellos enco-
mendadas.
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Articulo 10

Organismos notificados

En principio, los organismos notificados a efectos del presente
Protocolo serdn los incluidos en las listas que la Reptblica
Checa y la Comunidad Europea se intercambiaron antes de que
se completaran los procedimientos para la entrada en vigor.

Posteriormente, para la notificacion de los organismos que
habran de evaluar la conformidad con las normas de la legisla-
cién comunitaria o nacional especificadas en los anexos se apli-
card el procedimiento siguiente:

a) una de las Partes dirigird su notificacion por escrito a la
otra Parte;

b) a partir de la fecha en que la otra Parte acuse recibo por
escrito, el organismo se considerard notificado y compe-
tente para evaluar la conformidad con las normas de la
legislacién comunitaria o nacional especificadas en los ane-
X0S.

Cuando una de las Partes decida retirar un organismo notifi-
cado dependiente de su jurisdiccion, informard de ello por
escrito a la otra Parte. A mds tardar a partir de la fecha de su
retirada, el organismo cesard de evaluar la conformidad con las
normas de la legislacién comunitaria o nacional especificadas
en los anexos. No obstante, las evaluaciones de conformidad
realizadas antes de esa fecha seguirdn siendo vilidas, salvo
decision en contrario del Consejo de asociacion.

Articulo 11

Verificacién de los organismos notificados

Cada una de las Partes podrd solicitar a la otra que verifique la
competencia técnica y la observancia de un organismo notifi-
cado bajo su jurisdiccién. Tal solicitud estard justificada para
que la Parte que haya hecho la notificacién pueda efectuar la
verificacion solicitada e informar sin demora a la otra Parte.
Las Partes podrdn también examinar al organismo conjunta-
mente, con la participacién de las autoridades pertinentes. A
tal fin, las Partes garantizardn la plena cooperacién de los orga-
nismos bajo su jurisdiccion. Las Partes adoptardn todas las
medidas adecuadas y utilizardn todos los medios necesarios
para resolver los problemas que se detecten.

Si no se pudieran resolver los problemas a satisfaccion de
ambas Partes, éstas podrdn notificar su desacuerdo al presi-
dente del Consejo de asociacién, exponiendo sus razones. El
Consejo de asociacion podrd decidir las medidas que se habrin
de adoptar.

Salvo que el Consejo de asociacion decidiera otra cosa y hasta
tanto no lo haya decidido, se suspenderd parcial o totalmente
la notificacién del organismo y el reconocimiento de su com-

petencia para evaluar la conformidad con las normas de la
legislacion comunitaria o nacional especificadas en los anexos
a partir de la fecha en la que se hubiera comunicado al Presi-
dente del Consejo de asociacion el desacuerdo de las Partes.

Articulo 12

Intercambio de informacioén y cooperacion

Para garantizar la correcta y uniforme aplicacién e interpreta-
cién del presente Protocolo, las Partes, sus autoridades y sus
organismos notificados:

a) intercambiardn toda la informacién pertinente en relacién
con la aplicacién de la legislacion y la prictica, sobre todo
en relacién con el procedimiento que garantiza la obser-
vancia de los organismos notificados;

b) participardn del modo més adecuado en los correspondien-
tes mecanismos de informacion, coordinacién y otras acti-
vidades de las Partes relacionadas con los mismos;

¢) fomentardn la cooperacién entre sus respectivos organis-
mos con objeto de establecer acuerdos de reconocimiento
mutuo en la esfera voluntaria.

Articulo 13

Confidencialidad

Se requerird de los representantes, expertos y demds agentes de
las Partes, incluso después de que hayan cesado sus obligacio-
nes, que se abstengan de revelar cualquier informacién obte-
nida en virtud del presente Protocolo que corresponda al tipo
de informaci6n sujeta al secreto profesional. Dicha informacién
no podré ser utilizada a efectos distintos de los previstos en el
presente Protocolo.

Articulo 14

Gestion del Protocolo

El Consejo de asociacion asumird la responsabilidad del eficaz
funcionamiento del presente Protocolo, de conformidad con el
articulo 106 del Acuerdo europeo. En particular, tendrd el
poder de tomar decisiones en lo tocante a:

a) la modificacion de los anexos;
b) la adicién de nuevos anexos;

¢) la designacién de un equipo mixto de expertos encargados
de verificar la competencia técnica de los organismos noti-
ficados y su conformidad con las normas;

d) el intercambio de informacién sobre propuestas de modifi-
cacién y modificaciones efectivas de la legislacion comuni-
taria y nacional a la que se refieren los anexos;
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e) el estudio de procedimientos de evaluaciéon de la conformi-
dad nuevos o adicionales que afecten a un sector contem-
plado en un anexo;

f) la resolucién de las cuestiones relacionadas con la aplica-
cién del presente Protocolo.

De conformidad con el apartado 2 del articulo 108 del
Acuerdo europeo, el Consejo de asociacién podrd delegar las
responsabilidades antes citadas previstas en el presente Proto-
colo.

Articulo 15

Cooperacidn y asistencia técnica
La Comunidad Europea podrd proporcionar cooperacién y
asistencia técnica a la Reptblica Checa cuando sea necesario

para ayudar a la efectiva aplicaciéon y cumplimiento del pre-
sente Protocolo.

Articulo 16

Acuerdos con otros paises

Los acuerdos sobre evaluacién de la conformidad celebrados
por una de las Partes con pafses que no son Partes en el pre-

sente Protocolo no implicardn para la otra Parte la obligacin
de aceptar los resultados de los procedimientos de evaluacién
de la conformidad realizados en ese tercer pais, a menos que
asi se haya acordado explicitamente entre las Partes en el Con-
sejo de asociacion.

Articulo 17

Entrada en vigor

El presente Protocolo entrard en vigor el primer dia del
segundo mes siguiente al dia en que las Partes intercambien
notas diplomadticas confirmando el cumplimiento de sus res-
pectivos procedimientos para la entrada en vigor del Protocolo.

Articulo 18

Estatuto del Protocolo
El presente Protocolo es parte integrante del Acuerdo europeo.

El presente Protocolo se redacta en doble ejemplar en lenguas
alemana, danesa, espailola, finesa, francesa, griega, inglesa, ita-
liana, neerlandesa, portuguesa, sueca y hingara, siendo cada
uno de estos textos igualmente auténticos.

Hecho en Bruselas, el veintiséis de febrero de dos mil uno.

Udferdiget i Bruxelles den seksogtyvende februar to tusind og en.

Geschehen zu Briissel am sechsundzwanzigsten Februar zweitausendundeins.

Eywve ouic BpukéNheg, otig eikoot 61 defpouapiou duo xhadeg éva.

Done at Brussels on the twenty-sixth day of February in the year two thousand and one.

Fait a Bruxelles, le vingt-six février deux mille un.

Fatto a Bruxelles, addi ventisei febbraio duemilauno.

Gedaan te Brussel, de zesentwintigste februari tweeduizendeneen.

Feito em Bruxelas, em vinte e seis de Fevereiro de dois mil e um.

Tehty Brysselissd kahdentenakymmenentenikuudentena paivind helmikuuta vuonna kaksituhattayksi.

Som skedde i Bryssel den tjugosjitte februari tjugohundraett.

Diéno v Bruselu dne dvacdtého $estého tnora roku dvoutisiciho prvniho.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europeiske Fellesskab

Fiir die Europdische Gemeinschaft
Ta v Evpenaiki Kowotmta

For the European Community

Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Economische Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

Pd Europeiska gemenskapens vignar

Za Evropské spolecenstvi

Por la Republica Checa

For Den Tjekkiske Republik
Fiir die Tschechischen Republik
Ta v Toexkr) Anpokpatia

For the Czech Republic

Pour la République tchéque

Per la Repubblica ceca

Voor de Tsjechische Republiek
Pela Reptiblica Checa

Tsekin tasavallan puolesta

Pé Tjeckiska Republikens vdgnar
Za Ceskou republiku

lez
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ANEXOS

ANEXOS SOBRE LA ACEPTACION MUTUA DE LOS PRODUCTOS INDUSTRIALES

(p.m.)
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ANEXOS RELATIVOS AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

8.

9.

CONFORMIDAD
Indice

Maquinaria
Ascensores
Equipos de proteccion individual
Seguridad eléctrica
Compatibilidad electromagnética
Equipos y sistemas de proteccién para su utilizaciéon en atmésferas potencialmente explosivas
Calderas de agua caliente
Aparatos de gas

Equipos a presion

10. Précticas correctas de fabricacion para los productos farmacéuticos: inspeccion y certificacion por lotes
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ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

Legislacién comunitaria:

Legislacion nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— ltalia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

MAQUINARIA

Seccidon I

Legislacién comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 98/37|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, rela-
tiva a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre mdquinas (DO
L 207 de 23.7.1998, p. 1), modificada por la Directiva 98/37|CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de octubre de 1998 (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n® 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n® 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
ciéon comercial en la Reptblica Checa, modificada por la Ley n° 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n°® 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n°® 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n® 170/1997 Coll. (parte 60/31.7.1997), por el que se establecen los requisitos
técnicos para la maquinaria, modificado por el Decreto n°® 15/1999 Coll. (parte
6/25.1.1999) y Decreto n° 283/2000 Coll. (parte 82/29.8.2000).

Seccidn II

Autoridades de notificaciéon

Ministere des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Direktoratet for Arbejdstilsynet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Yroupyeio Avamruéng. Fevikr Tpappateia Bioprmyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretaria General de Industria).

Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministere de l'emploi et de la solidarité, Direction des relations du travail, Bureau CT 5.
Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.

Sosiaali-ja terveysministerio/Social-och hilsovardsministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Reptiblica Checa

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtn{ zkuSebnictvi

(Oficina de Normas, Metrologia y Ensayos de la Reptiblica Checa).

Seccidon III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusulas de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a productos indus-
triales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la otra
Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se comunicardn
mutuamente los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Reptblica Checa considere que una norma armonizada de las mencionadas en la legislacion especifi-
cada en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informaré al Consejo de aso-
ciacién explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del procedimien-
to.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

Legislacién comunitaria:

Legislacién nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamareca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda

— Italia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

ASCENSORES

Seccidon I

Legislacién comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 95/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de junio de 1995, sobre
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los ascensores
(DO L 213 de 7.9.1995, p. 1).

Ley n°® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n° 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
ciéon comercial en la Reptblica Checa, modificada por la Ley n° 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n° 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n° 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n° 14/1999 Coll. (parte 6/25.1.1999), por el que se establecen los requisitos téc-
nicos para los ascensores, modificado por el Decreto n° 227/1999 Coll. (parte
77/14.10.1999), y Decreto n® 288/2000 Coll. (parte 82/28.8.2000).

Seccidén 11

Autoridades de notificaciéon

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Direktoratet for Arbejdstilsynet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ynoupyeio Avartuéng. Tevikn Tpappateia Blopmyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretarfa General de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de l'equipement, des transports et du logement, Direction générale de l'urba-
nisme, de I'habitat et de la construction.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Kauppa- ja teollisuusministerio/Handels- och industriministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC).

Department of Trade and Industry.
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Reptiblica Checa

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtn{ zkuSebnictvi

(Oficina de Normas, Metrologia y Ensayos de la Reptiblica Checa).

Seccidon III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusulas de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a productos indus-
triales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la otra
Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

Legislacién comunitaria:

Legislacién nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— ltalia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL

Seccidén I

Legislaciéon comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1989, sobre aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros relativas a los equipos de proteccion individual
(DO L 399 de 30.12.1989, p. 18), cuya ultima modificacién la constituye la Directiva
96/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de septiembre de 1996 (DO L 236
de 18.9.1996, p. 44).

Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n° 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
cién comercial en la Republica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n® 1101997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n® 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n° 172/1997 Coll. (parte 61/4.8.1997), por el que se establecen los requisitos

técnicos para los equipos de proteccion individual, modificado por el Decreto n°
284/2000 Coll. (parte 82/29.8.2000).

Seccidn 11

Autoridades de notificacién

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Direktoratet for Arbejdstilsynet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Yroupyeio Avantuéng. Tevikn Tpappateia Biopmyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretarfa General de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de I'emploi et de la solidarité, Direction des relations du travail, Bureau CT 5.

Ministére de l'économie, des finances et de l'industrie, Direction Générale de |'Industrie,
des Technologies de I'Information et des Postes (DiGITIP) — SQUALPI

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Sosiaali-ja terveyministerio/Social-och hilsovardsministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Reptiblica Checa

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtn{ zkuSebnictvi

(Oficina de Normas, Metrologia y Ensayos de la Reptiblica Checa).

Seccidon III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusulas de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a productos indus-
triales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la otra
Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida:
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

Legislacién comunitaria:

Legislacion nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

—  Grecia:

— Espania:

— Francia:

— Irlanda:
— Italia:

— Luxemburgo:

— Paises Bajos:

— Austria:
— Portugal:
— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

SEGURIDAD ELECTRICA

Seccidén I

Legislacién comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva del Consejo, de 19 de febrero de 1973, relativa a la aproximacion de las legisla-
ciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con
determinados limites de tensién (DO L 181 de 4.7.1973, p. 32), cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 93/68/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993 (DO L 220 de
30.8.1993, p. 1).

Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n° 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
cién comercial en la Reptblica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n° 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n° 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n° 168/1997 Coll. (parte 60/31.7.1997), por el que se establecen los requisitos

técnicos para los equipos eléctricos de bajo voltaje, modificado por el Decreto n°
281/2000 Coll. (parte 82/29.8.2000).

Seccidn I

Autoridades de notificaciéon

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Boligministeriet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ynoupyeio Avamtuéng. Fevikr Tpappateia Biopryaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretarfa General de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de 'économie, des finances et de l'industrie, Direction Générale de I'Industrie,
des Technologies de l'Information et des Postes (DiGITIP) — SQUALPL

Department of Enterprise and Employment.
Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére de I'Economie- Service de I'Energie de I'Etat.

Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (bienes de consumo).

Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid (otros).
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Kauppa ja teollisuusministerio/Handels och industriministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Reptiblica Checa

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtn{ zkuSebnictvi

(Oficina de Normas, Metrologia y Ensayos de la Reptiblica Checa).

Seccidon III

Organismos notificados y competentes

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusula de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a los productos
industriales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la
otra Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

Legislacién comunitaria:

Legislacién nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— Italia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— TFinlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Seccidén I

Legislaciéon comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad electromagnética (DO
L 139 de 23.5.1989, p. 19), cuya ultima modificacién la constituye la Directiva del Con-
sejo 93/68/CEE, de 22 de julio de 1993 (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

Ley n°® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n°® 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n° 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la Inspec-
cién comercial en la Republica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n® 1101997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n® 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n® 169/1997 Coll. (parte 60/31.7.1997), por el que se establecen los requisitos

técnicos para los productos en relacién con su compatibilidad electromagnética, modifi-
cado por el Decreto n® 282/2000 Coll. (parte 82/29.8.2000).

Seccidn 11

Autoridades de notificaciéon

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Elestyrelsen.
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie.

Yroupyeio Avamtuéng. Tevikr Tpappateia Biopmyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretaria General de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de 'économie, des finances et de l'industrie, Direction Générale de I'Industrie,
des Technologies de l'Information et des Postes (DiGITIP) — SQUALPIL

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére de 'Economie- Service de I'Energie de I'Etat.

Ministerie van Verkeer en Waterstaat.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.

Kauppa-ja teollisuusministerié/Handels-och industriministeriet.

Para los aspectos relacionados con la CEM de los equipos de radio y telecomunicaciones:
Liikenne-javiestintdministerio/Kommunikationsministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Seccidon III

Organismos notificados y competentes

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusulas de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a los productos
industriales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la
otra Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida:
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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CONFORMIDAD

EQUIPOS Y SISTEMAS DE PROTECCION PARA SU UTILIZACION EN ATMOSFERAS POTENCIALMENTE

Legislacién comunitaria:

Legislacion nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— ltalia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

EXPLOSIVAS

Seccidon |

Legislacién comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 94/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994, sobre
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los equipos y los
sistemas de proteccion para utilizacién en atmésferas potencialmente explosivas (DO L
100 de 19.4.1994, p. 1).

Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n° 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
cién comercial en la Republica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n° 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y Ley n® 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n° 176/1997 Coll. (parte 63/8.8.1997), por el que se establecen los requisitos
técnicos para los equipos y sistemas de proteccién para utilizacién en atmésferas poten-
cialmente explosivas, modificado por el Decreto n° 286/2000 Coll. (parte 82/29.8.2000).

Seccidn I

Autoridades de notificaciéon

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Elektricitetsrddet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Yroupyeio Avamtuéng. Tevikr Tpappateia Biopmnyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretarfa de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de l'économie, des finances et de l'industrie, Direction de l'Action Régionale et
de la Petite et Moyenne Industrie (DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére de I'Economie — Service de I'Energie de I'Etat.

Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Kauppa-ja teollisuusministerio/Handels-och industriministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Seccién III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccion I y notificados a la Republica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

1. Acuerdos transitorios

Los certificados expedidos en los Estados miembros de la Comunidad con arreglo a las Directivas 76/117/CEE,
79/196/CEE y 82/130/CEE serdn reconocidos como prueba de la evaluacion de conformidad con arreglo al articulo
17 de la Ley n° 22/197 Coll,, sobre requisitos técnicos para los productos y sobre modificaciones de algunas leyes,
modificada por la Ley n® 71/2000 Coll. Sobre la base de estos certificados, el importador de estos productos en la
Republica Checa expedird una declaracion de conformidad del producto en cuestién con los requisitos aplicables
mencionados en el presente apartado.

2. Cldusulas de salvaguardia

A. Cldusula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a los produc-
tos industriales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de
ello a la otra Parte, indicando las razones de su decisién y el modo en que se ha evaluado la no conformi-
dad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn
mutuamente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondré el asunto en conocimiento del
Consejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacién decidiera que la medida:
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirard;

b) se justifica, la Parte de la que son originarios los productos adoptard las medidas adecuadas para
garantizar que esos productos no se comercializan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacién de la normativa

1.

Cuando la Reptiblica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especifi-
cada en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de
asociacion explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.



L 135/22

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

17.5.2001

ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

Legislacién comunitaria:

Legislacion nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— ltalia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

CALDERAS DE AGUA CALIENTE

Seccion |

Legislacion comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 92[42/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1992, relativa a los requisitos de ren-
dimiento para las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles liquidos
o gaseosos (DO L 167 de 22.6.1992, p. 17) modificada por la Directiva 93/68/CEE del
Consejo, de 22 de julio de 1993 (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n® 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
cién comercial en la Republica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n° 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n° 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n® 180/1999 Coll. (parte 61/17.8.1999), por el que se establecen los requisitos
técnicos para las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles liquidos
o gaseosos, modificado por el Decreto n® 298/2000 Coll. (parte 89/29.8.2000).

Seccion II

Autoridades de notificaciéon

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Boligministeriet.
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie.

Ynoupyeio Avantuéng. Tevikr Tpappateia Blopmyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretaria de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de 'économie, des finances et de l'industrie, Direction de l'Action Régionale et
de la Petite et Moyenne Industrie (DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére de I'Environnement.

Ministerie van Economische Zaken.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Ympdristoministerié/Miljoministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of the Environment, Transport and the Regions.
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Seccidon III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusulas de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a los productos
industriales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la
otra Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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Legislacién comunitaria:

Legislacion nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— Italia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

APARATOS DE GAS

Seccion |

Legislacion comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 90/396/CEE del Consejo, de 29 de junio de 1990, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos de gas (DO L 196 de
26.7.1990, p. 15), cuya dltima modificacién la constituye la Directiva 93/68/CEE del
Consejo, de 22 de julio de 1993 (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n® 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
cién comercial en la Republica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n° 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n° 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n® 177/1997 Coll. (parte 64/12.8.1997), por el que se establecen los requisitos
técnicos para los aparatos de gas, modificado por el Decreto n® 287/2000 Coll. (parte
82/29.8.2000).

Seccion 11

Autoridades de notificaciéon

Ministére des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Danmarks Gasmateriel Provning.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ynoupyeio Avantuéng. Tevikn Tpappateia Blopmyaviag

(Ministerio de Desarrollo. Secretaria de Industria).
Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministére de 'économie, des finances et de l'industrie, Direction de l'Action Régionale et
de la Petite et Moyenne Industrie (DARPMI). Sous-direction de la sécurité industrielle.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

Ministerie van Economische Zaken.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Kauppa-ja teollisuusministerio/Handels-och industriministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Seccidon III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusula de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a los productos
industriales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la
otra Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida:
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, la Parte de la que son originarios los productos adoptara las medidas adecuadas para garantizar
)
que esos productos no se comercializan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad Europea que proceda segin lo
previsto para tales casos en la legislacion comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad Europea mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del
asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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Legislacién comunitaria:

Legislacion nacional:

Comunidad Europea
— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— TItalia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

— Finlandia:

— Suecia:

— Reino Unido:

CONFORMIDAD

EQUIPOS A PRESION

Seccidén I

Legislacién comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva 87/404/CEE del Consejo, de 25 de junio de 1987, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables acti-
vos (DO L 220 de 8.8.1987, p. 48), cuya ultima modificacién la constituye la Directiva
93/68/CEE, de 22 de julio de 1993 (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

Directiva 97/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de mayo de 1997, sobre
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los ascensores
(DO L 181 de 9.7.1997, p. 1).

Ley n° 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997) sobre los requisitos técnicos para los productos
y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n° 71/2000 Coll.
(parte 24/3.4.2000).

Ley n° 64/1986 Coll. (parte 22/3.11.1986) del Consejo Nacional Checo, sobre la inspec-
cién comercial en la Republica Checa, modificada por la Ley n® 240/1992 Coll. (parte
49/29.5.1992), Ley n® 22/1997 Coll. (parte 6/27.2.1997), Ley n° 110/1997 Coll. (parte
38/19.5.1997), y la Ley n° 71/2000 Coll. (parte 24/3.4.2000).

Decreto n° 175/1997 Coll. (parte 63/8.8.1997), por el que se establecen los requisitos
técnicos para los equipos simples a presién, modificado por el Decreto n® 80/1999 Coll.
(parte 30/4.5.1999) y Decreto n°® 285/2000 Coll. (parte 82/29.8.2000).

Decreto n° 182/1999 Coll. (parte 62/24.8.1999), por el que se establecen los requisitos
técnicos para los equipos a presién, modificado por el Decreto n® 290/2000 Coll. (parte
82/29.8.2000).

Seccion 11

Autoridades de notificaciéon

Ministere des Affaires Economiques/Ministerie van Economische Zaken.
Direktoratet for Arbejdstilsynet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ynoupyeio Avamtuéng. Fevikr Tpappateia Biopryaviag
(Ministerio de Desarrollo. Secretaria General de Industria).

Ministerio de Ciencia y Tecnologfa.

Ministere de 1'économie, des finances et de l'industrie, Direction de I'Action Régionale de
la Petite et Moyenne Industrie (DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.

Ministére du Travail et de I'Emploi.

Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
Kauppa-ja teollisuusministeri6 [ Handels-och industriministeriet.

Bajo la autoridad del Gobierno de Suecia: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ).

Department of Trade and Industry.
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Seccidon III

Organismos notificados

Comunidad Europea

Organismos que han sido notificados por los Estados miembros de la Comunidad Europea de conformidad con la legis-
lacién comunitaria de la seccién 1 y notificados a la Repiblica Checa con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Reptiblica Checa

Organismos que han sido designados por la Republica Checa de conformidad con la legislacion nacional checa de la
seccién I y notificados a la Comunidad Europea con arreglo al articulo 10 del presente Protocolo.

Seccidén IV

Disposiciones especificas

Cldusula de salvaguardia

A. Clausula de salvaguardia relativa a los productos industriales

1.

Cuando una de las Partes haya adoptado medidas para denegar el libre acceso a su mercado a productos indus-
triales que lleven la marca CE contemplados en el presente anexo, informard inmediatamente de ello a la otra
Parte, indicando las razones de su decision y el modo en que se ha evaluado la no conformidad.

Las Partes estudiardn el asunto y los elementos de prueba puestos en su conocimiento, y se informardn mutua-
mente sobre los resultados de sus investigaciones.

En caso de acuerdo, las Partes adoptardn las medidas oportunas para garantizar que esos productos no se
comercializan.

En caso de desacuerdo sobre el resultado de las investigaciones, se pondrd el asunto en conocimiento del Con-
sejo de asociacion, que podrd decidir que se realice un peritaje.

Si el Consejo de asociacion decidiera que la medida
a) no se justifica, la autoridad nacional de la Parte que la hubiera adoptado la retirarg;

b) se justifica, las Partes adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que esos productos no se comercia-
lizan.

B. Cldusula de salvaguardia en relacién con la armonizacion de la normativa

1.

Cuando la Republica Checa considere que una norma armonizada contemplada en la legislacion especificada
en el presente anexo no cumple los requisitos esenciales de esa legislacion, informard al Consejo de asociacién
explicando las razones del incumplimiento.

El Consejo de asociacién examinard el asunto y podrd pedir a la Comunidad que proceda segiin lo previsto
para tales casos en la legislacién comunitaria especificada en el presente anexo.

La Comunidad mantendrd informados al Consejo de asociacién y a la otra Parte del desarrollo del asunto.

Se notificard a la otra Parte el resultado del procedimiento.
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ANEXO RELATIVO AL RECONOCIMIENTO MUTUO DE LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD

PRACTICAS CORRECTAS DE FABRICACION (PCF) PARA LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS:

Legislacion comunitaria:

Legislacion nacional:

INSPECCION Y CERTIFICACION POR LOTES

Seccion |

Legislacién comunitaria y legislacién nacional aplicable

Directiva del Consejo 65/65/CEE, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuti-
cas (DO L 22 de 9.2.1965, p. 369), cuya ultima modificacion la constituye la Directiva
93/39/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 (DO L 214 de 24.8.1993, p. 22).

Directiva del Consejo 75/318/CEE, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos, toxico-far-
macoldgicos y clinicos en materia de pruebas de especialidades farmacéuticas (DO L 147
de 9.6.1975, p. 1) cuya tltima modificacion la constituyen las Directivas 1999/82/CE
y 1999/83/CE del Consejo, de 8 de septiembre de 1999 (DO L 243 de 15.5.1999,

pp-7v9).

Directiva del Consejo 75/319/CEE, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuti-
cas (DO L 147 de 9.6.1975, p. 1) cuya dltima modificacién la constituye la Directiva
93/39/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 (DO L 214 de 24.8.1993, p. 22).

Directiva 81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos veterinarios (DO L
317 de 6.11.1981, p. 1), cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 90/676/CEE,
de 13 de diciembre de 1990 (DO L 373 de 31.12.1990, p. 15).

Directiva 81/852/CEE del Consejo, de 28 de septiembre de 1981, relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados miembros sobre las normas y protocolos analiti-
cos, téxico-farmacolégicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos veterinarios
(DO L 317 de 6.11.1981, p. 16), cuya dltima modificacién la constituye la Directiva
1999/104/CE, de 22 de diciembre de 1999 (DO L 3 de 6.1.2000, p. 18).

Directiva 91/356/CEE de la Comision, de 13 de junio de 1991, por la que se establecen
los principios y directrices de las practicas correctas de fabricaciéon de los medicamentos
de uso humano (DO L 193 de 17.7.1991, p. 30).

Directiva 91/412/CEE de la Comisién, de 23 de julio de 1991, por la que se establecen
los principios y directrices de las précticas correctas de fabricacién de los medicamentos
veterinarios (DO L 228 de 17.8.1991, p. 70).

Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se estable-
cen procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos (DO L 214 de 24.8.1993, p. 1) cuya ultima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 649/98 de la Comision, de 23 de marzo de 1998 (DO L 88 de
24.3.1998, p. 7).

Directiva 92/25/CEE del Consejo, de 31 de marzo de 1992, relativa a la distribucién al
por mayor de los medicamentos para uso humano (DO L 113 de 30.4.1992, p. 1) y Guia
de las Buenas Practicas de Distribucion.

Guia de las practicas correctas de fabricacion, volumen IV de las condiciones de importa-
cién y de comercializacién de los productos farmacéuticos en la Comunidad Europea.

Compendio de procedimientos comunitarios sobre colaboraciéon administrativa y armoni-
zacion de las inspecciones (III/5698/94-EN).

Ley n° 79/1997 Coll. (parte 26/15.4.1997) sobre los requisitos técnicos para los produc-
tos farmacéuticos y sobre las enmiendas a determinadas leyes, modificada por la Ley n°
149/2000 Coll. (parte 47/13.6.2000).

Orden n° 296/2000 Coll. (parte 83/28.8.2000) del Ministerio de Sanidad y Ministerio de
Agricultura sobre pricticas correctas de fabricacion, practicas correctas de distribucién y
demds condiciones especificas en las que se autoriza la fabricacién y distribucién de dro-
gas, incluyendo productos alimenticios medicamentosos.
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Comunidad Europea

— Bélgica:

— Dinamarca:
— Alemania:

— Grecia:

— Espafia:

— Francia:

— Irlanda:

— Italia:

— Luxemburgo:
— Paises Bajos:
— Austria:

— Portugal:

Procedimientos recomendados para la aplicacion de las précticas correctas de fabricacion
y las practicas correctas de distribucion, Diario oficial SUKL, Edicién especial, febrero de
1998.

Condiciones generales del Instituto estatal de inspeccidn farmacéutica, Praga (SUKL) para
la validacién del proceso de manufactura, Diario oficial SUKL n°® 12/1995 (VYR-3).

Condiciones generales del SUKL sobre los procedimientos de limpieza y su validacion,
Diario oficial SUKL n® 7/1996 (VYR-5).

Salas limpias, Diario oficial SUKL n°® 6/1997 (VYR-7).

Principios de las actividades de control del SUKL en el dmbito de las précticas correctas
de fabricacién (PCF) para los fabricantes y distribuidores de productos farmacéuticos, Dia-
rio oficial SUKL n° 3/1998, (VYR-8).

Expedicion de certificados de PCF, Diario oficial SUKL n® 10/1998 (VYR-9).

Condiciones generales del SUKL sobre la validacién de los procedimientos asépticos, Dia-
rio oficial SUKL n°® 12/1998 (VYR-10).

Condiciones del SUKL para los distribuidores de gases medicinales, Diario oficial SUKL n°
12/1998 (DIS-5).

Directrices del Instituto de control estatal de los productos inmunolégicos veterinarios y

productos farmacéuticos, Brno (USKVBL). Procedimientos recomendados para la aplica-
ci6én de las précticas correctas de distribucién, Diario oficial USKVBL n° 1/1998.

Seccién 11

Servicios oficiales de inspeccion de PCF de cada una de las partes

Ministére de la Santé Publique, de I'Environnement et de I'Intégration Sociale. Inspection
Pharmaceutique/Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale Integratie. Farma-
ceutische Inspectie.

Legemiddelstyrelsen (Agencia Danesa del Medicamento).
Bundesministerium fiir Gesundheit.

Ynoupyeio Yyelag kat [Tpovoiag, Edvikog Opyaviepoc Gapuakou

(Ministerio de Salud y Bienestar, Organizacién Nacional de Drogas).
Agencia Espariola del Medicamento.

Ministere de l'emploi et de la solidarité, Direction générale de la santé.

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) (productos farma-
céuticos para uso humano).

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA, Agence nationale du médica-
ment vétérinaire) (productos farmacéuticos para uso animal).

Irish Medicines Board.

Ministero della Sanita. Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza (productos farmacéuticos
para uso humano).

Ministero della Sanita. Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita pubblica veterinaria -
(productos farmacéuticos para uso veterinario).

Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments.
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie Volksgezondheid.
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen.

Bajo la autoridad del Gobierno portugués: Instituto Portugués da Qualidade.
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Finlandia: Sosiaali-ja terveysministerio/Social-och hilsovardsministeriet.
Suecia: Likemedelsverket (Agencia de especialidades farmacéuticas).
Reino Unido: Medicines Control Agency.

Veterinary Medicines Directorate.

Reptiblica Checa

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv — SUKL (Instituto estatal de inspeccion farmacéutica) Praga.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1éciv —~USKVBL (Instituto de control estatal de los productos
inmunoldgicos veterinarios y los productos farmacéuticos) Brno.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

Seccidn III

Disposiciones especificas

DEFINICION

Por «especialidades farmacéuticas» se entenderdn todos los productos regulados por la legislacién farmacéutica de
la Comunidad y de la Reptiblica Checa que se enumera en la seccién L.

Las «précticas correctas de fabricacién (PCF)» tal como se definen en la Directiva 91/356/CEE de la Comisién y
en la Directiva 91/412/CEE de la Comisi6n y la legislacion de la Reptiblica Checa pertinente enumerada en la sec-
cién L

Por «inspeccidn» se entenderd la evaluacién in situ de una planta de fabricacién efectuada por un servicio de ins-
peccion de los enumerados en la seccién 1l para determinar si dicha planta funciona con arreglo a las Précticas
Correctas de Fabricacion o a los compromisos adquiridos como parte de la autorizacién de comercializacion.

Por «nforme de inspeccién» se entenderdn las observaciones por escrito y la evaluacién sobre la observacion de
las précticas correctas de fabricacion efectuadas por una autoridad de las enumeradas en la seccién II.

AMBITO DE COBERTURA

Las disposiciones del presente anexo cubren todas las especialidades farmacéuticas de uso humano fabricadas por
procedimientos industriales en la Reptiblica Checa y en la Comunidad Europea y a las que se aplican los requisi-
tos PCF de la Comunidad.

Para las especialidades farmacéuticas cubiertas por el presente anexo, cada una de las Partes aceptard las conclu-
siones de las inspecciones efectuadas por los servicios de inspeccion pertinentes de la otra Parte y las autorizacio-
nes de fabricacion pertinentes concedidas por las autoridades competentes de la otra Parte.

Asimismo, la certificacién del fabricante sobre la conformidad de cada uno de los lotes con sus especificaciones
serd reconocida por la otra Parte sin que se efectie un nuevo control en el momento de la importacion.

FASE PREOPERATIVA

En la fase preoperativa se efectuardn las siguientes operaciones:

— La aplicacion efectiva de las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas de la Comunidad sobre
PCF por la Reptiblica Checa se determinard con arreglo a un procedimiento establecido por la Comunidad.

— La aplicacion practica de las disposiciones de la Comunidad sobre PCF se determinard por medio de inspec-
ciones conjuntas, y un examen de los informes de inspeccién y demds documentos pertinentes.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

La duracién de la fase preoperativa serd de seis meses.

Los resultados de las operaciones de la fase preoperativa se analizardn en el grupo de expertos competente
(Grupo de trabajo de expertos de la Comunidad Europea) con la participacion de la autoridades competentes de
la Republica Checa. Las Partes decidirdn sobre la prolongacién o la conclusién de la fase preoperativa en el Con-
sejo de asociacion. La fase operativa se iniciard inmediatamente después de que haya terminado con éxito la fase
preoperativa.

Las Partes podran decidir, en el Consejo de asociacidn, si renuncian a la fase preoperativa en cualquier momento
cuando queden demostrados la aplicacion y el mantenimiento de las practicas correctas de fabricacion en la Repi-
blica Checa.

FASE OPERATIVA
Certificacion de los fabricantes

Las autoridades responsables de la concesion de autorizaciones de fabricacion y de la supervision de la manufac-
tura y la inspeccién de las especialidades farmacéuticas certificardn, a peticién de un exportador, importador o de
la autoridad competente de la otra Parte, que el fabricante de la especialidad farmacéutica:

a) estd debidamente autorizado para fabricar y/o inspeccionar la especialidad farmacéutica de que se trate o para
efectuar las operaciones especificadas de que se trate;

b) acata las disposiciones de las PCF de la Comunidad y de la Reptiblica Checa; asi como

¢) se somete regularmente a inspecciones del servicio de inspeccién competente.

En los certificados se identificard también el (los) emplazamiento(s) donde se efectta la fabricacion. Se facilitarin
orientaciones sobre un formato comiin para tales certificados.

Los certificados se expedirdn sin demora, en un plazo que no exceda de 30 dias naturales. En casos excepcionales,
por ejemplo, cuando haya que efectuar una nueva inspeccion, el periodo podrd ampliarse a 60 dfas.

Certificacién por lotes

Cada lote que se exporte ird acompafiado de un certificado por lote expedido por el fabricante (auto-certificacion)
después de un andlisis cualitativo completo, un andlisis cuantitativo de todos los principios activos y todos los
demds ensayos o comprobaciones necesarias para garantizar la calidad del producto de conformidad con los
requisitos de la autorizacién de comercializacion. En el certificado se declarard que el lote se ajusta a sus especifi-
caciones y que ha sido fabricado de conformidad con la autorizacién de comercializacion pertinente. El certifi-
cado quedard en poder del importador del lote, que lo facilitard cuando lo solicite la autoridad competente.

Al expedir un certificado, el fabricante tendrd en cuenta las disposiciones actuales en materia de certificacion de
la Comunidad. El certificado de lote ird firmado por la persona responsable del despacho del lote para su exporta-
cion, es decir, la «persona cualificada» a que hacen referencia el articulo 17 de la Directiva 75/319/CEE y el arti-
culo 29 de la Directiva 81/851/CEE, y en las Secciones 4 y 19 de la Ley n° 79/1997 Coll.

Despacho oficial de lotes

El procedimiento de despacho oficial de lotes es una verificacién adicional de seguridad y eficacia en materia de
especialidades farmacéuticas inmunoldgicas (es decir, vacunas) y de derivados de la sangre que llevan a cabo las
autoridades competentes antes de la distribucion de cada lote de productos. El presente Protocolo no cubre el
reconocimiento mutuo de ese despacho oficial de los lotes.

Inspecciones

Las inspecciones PCF serdn efectuadas localmente por el servicio de inspeccién competente ajustindose a las dis-
posiciones PCF que se enumeran en la seccion L

Podrén efectuarse los siguientes tipos de inspecciones:

a) inspecciones generales o sistemdticas: se efectiian para verificar si un fabricante acata de manera general los
requisitos PCF (es decir, inspecciones de rutina que cubren, en particular, los requisitos bdsicos de las PCF);
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4.9.

4.10.

4.11.

4.12

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

4.17.

b) inspecciones de proceso: se efectdan para verificar si el o los procesos de fabricacién respetan los requisitos
en materia de PCF (por ejemplo, produccién de agua esterilizada);

¢) inspecciones de los productos: se efectiian para verificar si un fabricante produce determinadas especialidades
farmacéuticas o una serie de especialidades farmacéuticas con arreglo a los requisitos en materia de PCF. Este
tipo de inspecciones se refiere esencialmente a la validacién de la conformidad de los procesos especificos o
a los aspectos del control descritos en la autorizacién de despacho a libre préctica (inspeccién «previa a la
comercializacién»), por la cual el inspector deberd disponer de toda la informacién pertinente y ser versado
en ese tema (el expediente de calidad y el expediente de solicitud/autorizacién).

El régimen de tasas por inspeccion/establecimiento ird determinado por el lugar de fabricacién. No se exigird nin-
guna tasa de los fabricantes establecidos en el territorio de la otra Parte por los productos incluidos en el presente
Protocolo.

Transmisién de los informes de inspeccién

En caso de que se hubieran subcontratado los procedimientos de control, los servicios de inspeccién competentes,
previa solicitud motivada, remitirdn una copia del dltimo informe de inspeccién del lugar de fabricacién o de ins-
peccién. Al tramitar esos informes de inspeccion, cada una de las Partes aplicard el grado de confidencialidad soli-
citado por la Parte de origen.

En caso de que los procedimientos de fabricacion de la especialidad farmacéutica de que se trate no se hayan
sometido recientemente a una inspeccion, es decir, que la dltima inspeccién date de por lo menos dos afios o que
se haya sefialado una necesidad particular de inspeccion, podrd solicitarse una inspeccién especifica y detallada.
Las Partes garantizardn que los informes de inspeccion se remitan en el plazo de 30 dias naturales, plazo que se
ampliard a 60 dfas cuando haya que llevar a cabo una nueva inspeccion.

Sistema de alerta

. Las autoridades competentes informardn a las autoridades de la otra Parte con la celeridad necesaria en caso de

defecto de calidad, de solicitud de devolucion de los lotes, de falsificacion, o de cualquier otro problema relacio-
nado con la calidad que hiciera necesarios controles suplementarios o la suspension de la distribucién del lote.
Las Partes acordardn un procedimiento detallado de alerta.

Las Partes garantizardn que cualquier suspension o retirada (total o parcial) de una autorizacién de fabricacion,
basada en la inobservancia de las PCF y que pudiera afectar a la protecciéon de la salud publica, se comunique
mutuamente con el grado de urgencia oportuno.

Intercambio de informacién entre las autoridades y aproximacién de los requisitos de calidad

De conformidad con las disposiciones generales del presente Protocolo, las Partes intercambiardn cualquier infor-
macién necesaria para el reconocimiento mutuo de las inspecciones.

Asimismo, las autoridades competentes se mantendrdn informadas mutuamente sobre cualquier nueva orientacién
técnica o procedimiento de inspeccién. Cada una de las Partes consultard a la otra antes de adoptar tales procedi-
mientos y se esforzard por promover su aproximacion.

Formacién de inspectores

De conformidad con las disposiciones generales del presente Protocolo, a las sesiones de formacién para inspecto-
res organizadas por las autoridades tendrdn acceso los inspectores de la otra Parte. Las Partes se mantendrdn
mutuamente informadas a propdsito de esas sesiones.

Inspecciones conjuntas

De conformidad con las disposiciones generales del presente Protocolo, y por acuerdo reciproco entre las Partes,
podran autorizarse inspecciones conjuntas. El objeto de esas inspecciones serd desarrollar un entendimiento y una
interpretacion comunes de las practicas y los requisitos. La organizacién de esas inspecciones y la forma en que
se efectiien serdn acordadas mediante procedimientos aprobados por las Partes.
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Puntos de contacto

4.18. A los efectos del presente Protocolo, los puntos de contacto para el sistema de alerta, para cualquier cuestién téc-
nica como el intercambio de informes de inspeccion, las sesiones de formacién de los inspectores o los requisitos
técnicos serdn:

a) para la Comunidad:

— el Director de la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos;

b) para la Republica Checa:

— cuando se trate de especialidades farmacéuticas de uso humano, el Director del Instituto estatal de ins-
peccién farmacéutica,

— cuando se trate de especialidades farmacéuticas de uso veterinario, el Director del Instituto estatal de ins-
peccién productos inmunoldgicos veterinarios y productos farmacéuticos.

Divergencia de puntos de vista

4.19. Ambas Partes hardn todo lo posible por resolver cualquier divergencia de puntos de vista relativos, inter alia, al
respeto de los requisitos por parte de los fabricantes y a las conclusiones de los informes de inspeccién. En caso
de que persistiera el desacuerdo, el asunto se someterd al Consejo de asociacion.

5. CLAUSULAS DE SALVAGUARDIA

5.1. Cuando una de las Partes establezca por escrito y de manera objetiva y razonada que la otra Parte no estd respe-
tando las condiciones establecidas en el presente anexo, podrd consultar al Consejo de asociacion. Este podrd
decidir las medidas que se han de adoptar.

5.2. Cada una de las Partes se reserva el derecho de proceder a su propia inspeccién siempre que indique las razones
a la otra Parte. Tales inspecciones deberdn ser notificadas de antemano a la otra Parte, que podrd optar por parti-
cipar conjuntamente en la inspeccién. Deberd recurrirse a esta cldusula de salvaguardia dnicamente en casos
excepcionales. En caso de que se proceda a una inspeccién semejante podrdn recuperarse los costes.
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Declaracién sobre el intercambio de informacién

Las Partes reconocen la conveniencia de adoptar otro anexo al presente Protocolo de Acuerdo europeo
sobre evaluacion de la conformidad relacionado con el intercambio de informacién mencionado en el arti-
culo 12. El objetivo es evitar la posibilidad de cualquier nueva barrera técnica mediante una ampliacién, a
la Republica Checa, de algunos de los principios contenidos en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de informacién en
materia de las normas y las reglamentaciones técnicas (!). Con este fin, se elaborard un procedimiento sim-
plificado que figurard como nuevo anexo al presente Protocolo.

Declaracién de la Comunidad sobre la asistencia de los representantes checos a las reuniones de
los comités

Para garantizar una mejor comprensién de los aspectos practicos de la aplicacién del acervo comunitario,
la Comunidad declara que se invita a la Republica Checa, bajo las siguientes condiciones, a las reuniones
de los comités establecidos o mencionados en el marco del derecho comunitario en materia de maquina-
ria, ascensores, equipos de proteccién personal, compatibilidad electromagnética, equipos y sistemas de
proteccién destinados a ser utilizados en atmésferas potencialmente explosivas, aparatos de gas, recipientes
y equipos a presién simple.

Esta participacion estard limitada a las reuniones o a sus partes en las cuales se debata sobre la aplicacién
del acervo; no implicard la asistencia a las reuniones destinadas a elaborar y emitir dictimenes sobre com-
petencias de ejecucion o gestion delegadas a la Comisién por el Consejo.

Esta invitacion podrd ampliarse, dependiendo de cada caso particular, a los grupos de expertos convocados
por la Comisién Europea.

(') DO L 204 de 21.7.1998, p. 37; Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 98/48/CE (DO L 217
de 5.8.1998, p. 18).



