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Protokoll om 6msesidigt godtagande av resultaten av bedomning av éverensstimmelse

Artikel 1

Definitioner

Om inte annat foreskrivs ska definitionerna i bilaga 1 till avtalet om tekniska handelshinder gélla
detta protokoll. Definitionerna i sjétte utgavan av ISO/IEC Guide 2: 1991 General terms and their
definitions concerning standardization and related activities ska dock inte gélla detta protokoll.

Dessutom ska foljande ytterligare definitioner gilla:

ackreditering: ett intyg fran tredje part rérande ett organ for bedomning av dverensstimmelse som
utgor ett formellt bevis for att organet dr behorigt att utfora specifika beddmningar av

Overensstimmelse.

ackrediteringsorgan: ett behdrigt organ som utfor ackrediteringar’.

intygande: utfirdandet av en bekriftelse, pa grundval av ett beslut efter en granskning, av att det

har visats att de angivna tekniska kraven dr uppfyllda.

kanadensisk teknisk foreskrift: en teknisk foreskrift utfirdad av Kanadas nationella regering eller

av en eller flera av landets provinser och territorier.

beddomning av 6verensstimmelse: en process for att faststdlla huruvida relevanta krav i tekniska
foreskrifter har uppfyllts. Vid tillimpningen av detta protokoll ska bedomning av dverensstimmelse

inte omfatta ackreditering.

Ett ackrediteringsorgans behdrighet harror 1 allménhet fran regeringen.
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organ for bedomning av 6verensstimmelse: ett organ som utfér beddmningar av

overensstammelse, inbegripet kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

beslut nr 768/2008/EG: Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008

om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG.

Europeiska unionens tekniska foreskrift: en teknisk foreskrift utfardad av Europeiska unionen

samt varje dtgird som antas av en medlemsstat for att inforliva ett EU-direktiv.

internt organ: ett organ for bedomning av dverensstimmelse som utfér bedémningar av
overensstammelse for det foretag som det dr en del av, i1 frdga om Europeiska unionen och dess
medlemsstater exempelvis ett ackrediterat internt organ som uppfyller kraven i artikel R21 1 bilaga I

till beslut 768/2008/EG eller motsvarande krav 1 ett efterféljande instrument.

legitimt syfte: samma innebdrd som enligt artikel 2.2 1 avtalet om tekniska handelshinder.

avtalet om omsesidigt erkinnande: avialet om o6msesidigt erkdnnande mellan Europeiska

gemenskapen och Kanada, utfardat i London den 14 maj 1998.
tredje parts bedomning av 6verensstimmelse: bedomning av dverensstimmelse som utfors av en
person eller ett organ som &r oberoende av den person eller organisation som tillhandahéller

produkten och av anvéndarintressen i produkten.

tredjepartsorgan for bedomning av dverensstimmelse: ett organ for bedomning av

Overensstimmelse som utfor tredje parts beddmning av dverensstimmelse.
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Artikel 2

Tillimpningsomrade och undantag

Detta protokoll ska tillimpas pa de kategorier av varor som fortecknas i bilaga 1 och for vilka
en part erkdnner icke-offentliga organ for att bedoma varors dverensstimmelse med den

partens tekniska foreskrifter.

Inom tre ar efter detta avtals ikrafttrddande ska parterna samrada i syfte att utvidga detta
protokolls tillimpningsomrdde genom att dndra bilaga 1, s att den omfattar ytterligare
kategorier av varor for vilka en part har erkdnda icke-offentliga organ for att bedoma varors
overensstimmelse med den partens tekniska foreskrifter vid tidpunkten for eller fore detta

avtals ikrafttrddande. Prioriterade varukategorier att Gvervéga anges i bilaga 2.

Parterna ska 1 positiv anda dvervéga att gora detta protokoll tillimpligt pa ytterligare
varukategorier som kan komma att omfattas av tredje parts beddmning av dverensstimmelse
som utfors av erkidnda icke-offentliga organ i enlighet med tekniska foreskrifter som antas av
en part efter dagen for detta avtals ikrafttradande. For detta andamal ska den parten utan
drojsmal till den andra parten skriftligen anmaila varje sddan teknisk foreskrift som antas efter
detta avtals ikrafttrddande. Om den andra parten uttrycker intresse for att uppta en ny kategori
av varor i bilaga 1 men den anmélande parten inte samtycker till detta, ska den anmélande
parten pa begéran for den andra parten ange de skidl som motiverar dess véigran att utvidga

detta protokolls tillimpningsomride.
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Om parterna 1 enlighet med punkt 2 eller 3 beslutar att uppta ytterligare varukategorier i
bilaga 1, ska de i enlighet med artikel 18 ¢ begéra att kommittén for varuhandel utfardar
rekommendationer till Gemensamma Ceta-kommittén om éndring av bilaga 1.

Detta protokoll ska inte tillimpas

a)  pa sanitdra och fytosanitdra atgérder enligt definitionerna i bilaga A till avtalet om

tillimpningen av sanitdra och fytosanitira atgérder,

b)  pa inkopsspecifikationer som utarbetats av ett offentligt organ for dess

produktions- eller forbrukningskrav,
¢)  péaverksamheter som genomfors av ett icke-offentligt organ pa uppdrag av en
marknadskontroll- eller tillsynsmyndighet for kontroll och tillsyn av produkter som

sléppts ut pd marknaden, utom i de fall som foreskrivs i artikel 11,

d) om en part har delegerat exklusiv behorighet till ett enda icke-offentligt organ for

beddmning av varors dverensstimmelse med den partens tekniska foreskrifter,

e)  pajordbruksvaror,

f)  pa beddmning av flygsidkerhet, oavsett om den omfattas av avtalet mellan Europeiska

gemenskapen och Kanada om civil luftfartssdkerhet, utfirdat i Prag den 6 maj 2009, och

g)  péa lagstadgad inspektion och certifiering av andra fartyg én fritidsbéatar.
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Detta protokoll kriver inte att en part erkénner eller godtar att den andra partens tekniska

foreskrifter dr likvardiga med dess egna.

Detta protokoll inskrénker inte en parts mgjlighet att utarbeta, anta, tilldmpa eller d&ndra

forfaranden for beddmning av dverensstimmelse i1 enlighet med artikel 5 i avtalet om tekniska

handelshinder.

Detta protokoll ska inte paverka eller andra de lagar och skyldigheter inom en parts

territorium som géller for civilréttsligt ansvar.

Artikel 3

Erkinnande av organ for bedomning av overensstimmelse

Kanada ska erkénna ett organ for beddmning av §verensstimmelse etablerat i Europeiska
unionen sdsom behorigt att bedoma overensstimmelse med specifika kanadensiska tekniska
foreskrifter, pa villkor som inte dr mindre gynnsamma én de som giller for erkédnnande av
organ for bedomning av dverensstimmelse etablerade i Kanada, under forutsittning att

foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Organet for bedomning av dverensstimmelse ar ackrediterat, av ett ackrediteringsorgan
som erkints av Kanada, sdsom behorigt att bedoma overensstimmelse med dessa

specifika kanadensiska tekniska foreskrifter, eller

b) i)  deti Europeiska unionen etablerade organet for bedomning av dverensstimmelse
ar ackrediterat, av ett ackrediteringsorgan som erkénts i enlighet med artikel 12
eller 15, sdsom behdrigt att bedoma dverensstimmelse med dessa specifika

kanadensiska tekniska foreskrifter,
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i1)  det i Europeiska unionen etablerade organet for beddmning av dverensstimmelse
har utsetts av en av Europeiska unionens medlemsstater i enlighet med

forfarandena i artikel 5,

iii)  det finns inga oldsta invdndningar enligt artikel 6,

iv) utseendet i enlighet med forfarandena i artikel 5 har inte aterkallats av en

medlemsstat i Europeiska unionen, och

v)  deti Europeiska unionen etablerade organet for beddmning av dverensstimmelse
fortsitter, efter utgdngen av den period pd 30 dagar som avses i artikel 6.1

eller 6.2, att uppfylla samtliga villkor i artikel 5.5.

Europeiska unionen ska erkédnna ett tredjepartsorgan for beddmning av 6verensstimmelse
etablerat 1 Kanada sdsom behorigt att bedoma Gverensstimmelse med Europeiska unionens
specifika tekniska foreskrifter, pa villkor som inte &r mindre gynnsamma &n de som giller for
erkdnnande av tredjepartsorgan for bedomning av 6verensstimmelse etablerade i Europeiska

unionen, under forutséttning att foljande villkor ar uppfyllda:

a) 1)  Organet for bedomning av dverensstimmelse dr ackrediterat, av ett
ackrediteringsorgan som utsetts av en av Europeiska unionens medlemsstater,
sdsom behorigt att bedoma overensstimmelse med dessa Europeiska unionens

specifika tekniska foreskrifter,

i1)  det i Kanada etablerade tredjepartsorganet for bedomning av dverensstimmelse

har utsetts av Kanada i enlighet med forfarandena i artikel 5,
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b)

iii)

det finns inga olosta invindningar enligt artikel 6,

utseendet 1 enlighet med forfarandena i artikel 5 har inte aterkallats av Kanada,

och

det 1 Kanada etablerade tredjepartsorganet for beddmning av dverensstimmelse
fortsitter, efter utgdngen av den period pd 30 dagar som avses i artikel 6.1

eller 6.2, att uppfylla samtliga villkor i artikel 5.2, eller

det 1 Kanada etablerade tredjepartsorganet for beddmning av dverensstimmelse &r
ackrediterat, av ett ackrediteringsorgan som erkénts i enlighet med artikel 12
eller 15, sdsom behdrigt att bedoma overensstimmelse med dessa Europeiska

unionens specifika tekniska foreskrifter,

det 1 Kanada etablerade tredjepartsorganet for beddmning av dverensstimmelse

har utsetts av Kanada i enlighet med forfarandena i artikel 5,

det finns inga oldsta invdandningar enligt artikel 6,

utseendet 1 enlighet med forfarandena i artikel 5 har inte aterkallats av Kanada,

och
det 1 Kanada etablerade tredjepartsorganet for beddmning av dverensstammelse

fortsétter, efter utgangen av den period pa 30 dagar som avses i artikel 6.1

eller 6.2, att uppfylla samtliga villkor i artikel 5.2.
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Varje part ska uppritthélla och offentliggora en forteckning 6ver erkinda organ for
beddmning av dverensstimmelse som omfattar det verksamhetsomride for vilket varje organ
har erkénts. Europeiska unionen ska tilldela varje organ for bedomning av 6verensstimmelse
etablerat i Kanada som erkénns enligt detta protokoll ett identifikationsnummer, och ska
forteckna dessa organ for beddmning av dverensstimmelse 1 Europeiska unionens
informationssystem, dvs. Nando (New Approach Notified and Designated Organisations)

eller ett efterfoljande system.

Artikel 4

Ackreditering av organ for bedomning av 6verensstimmelse

Parterna erkédnner att ett organ for bedomning av dverensstimmelse bor ansoka om ackreditering

fran ett ackrediteringsorgan pa det territorium dér organet for beddmning av dverensstimmelse &r

etablerat, under forutsittning att det berdrda ackrediteringsorganet har erkénts enligt artikel 12

eller 15 sdsom behdrigt att bevilja den specifika ackreditering som organet for bedomning av

overensstammelse ans6ker om. Om det inte finns ndgot ackrediteringsorgan pa en parts territorium

som har erkénts enligt artikel 12 eller 15 sdsom behorigt att bevilja en specifik ackreditering som ett

organ for bedomning av dverensstimmelse etablerat pa den partens territorium ansoker om,

a)

ska varje part vidta sddana rimliga atgirder som star till dess forfogande for att sdkerstélla att
ackrediteringsorganen pa dess territorium ackrediterar organ for bedomning av
Overensstimmelse etablerade pa den andra partens territorium pé villkor som inte &r mindre
gynnsamma én de som géller for organ for bedomning av dverensstimmelse etablerade pa

dess eget territorium,
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b)

far en part inte infora eller uppréatthalla dtgarder som begriansar mdjligheterna for
ackrediteringsorgan pa dess territorium att, eller avskracker dessa ackrediteringsorgan frén att,
ackreditera organ for bedomning av 6verensstimmelse etablerade pa den andra partens
territorium pa villkor som inte dr mindre gynnsamma @n de som géller for ackreditering av

organ for bedomning av dverensstimmelse etablerade pa den erkdnnande partens territorium,

far en part inte infora eller uppréatthalla dtgarder som tvingar eller uppmuntrar
ackrediteringsorgan pa dess territorium att tillimpa villkor for ackreditering av organ for
beddmning av dverensstimmelse pa den andra partens territorium som dr mindre gynnsamma
an de som giéller for ackreditering av organ for beddmning av dverensstimmelse pa dess eget

territorium.

Artikel 5

Utseende av organ for bedomning av 6verensstimmelse

En part ska utse ett organ for bedomning av 6verensstimmelse genom en anmélan till den

andra partens kontaktpunkt och till den kontaktpunkten 6versédnda den information som anges

1 bilaga 3. Europeiska unionen ska gora det mgjligt for Kanada att anvdnda Europeiska

unionens elektroniska anmélningsverktyg for dessa &ndamal.
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Kanada ska utse ett organ for bedomning av dverensstimmelse endast om det uppfyller

foljande villkor, och ska vidta rimliga dtgirder for att sékerstélla att villkoren fortsétter att

uppfyllas:

a)  Organet for bedomning av dverensstimmelse ska uppfylla kraven 1 artikel R17 1 bilaga I
till beslut nr 768/2008/EG eller motsvarande krav i efterfoljande instrument, forutom att
inrdttas i enlighet med nationell lag ska tolkas som avseende kanadensisk lag vid

tillampningen av detta protokoll, och

b) 1)  organet for bedomning av dverensstimmelse dr ackrediterat, av ett
ackrediteringsorgan som utsetts av en medlemsstat i Europeiska unionen, sdsom
behorigt att bedoma verensstimmelse med de av Europeiska unionens tekniska

foreskrifter for vilka organet for bedomning av 6verensstimmelse utses, eller

i1)  organet for beddmning av dverensstimmelse dr ackrediterat, av ett
ackrediteringsorgan etablerat i Kanada som erkints i enlighet med artikel 12
eller 15, sdsom behorigt att bedoma dverensstimmelse med de av Europeiska
unionens tekniska foreskrifter for vilka organet for beddmning av

Overensstimmelse utses.

Parterna ska betrakta de tillimpliga kraven i artikel R17 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG
som uppfyllda, om organet for bedomning av 6verensstimmelse dr ackrediterat i enlighet med
ett av forfarandena 1 punkt 2 b, och om ackrediteringsorganet som ett villkor for att bevilja
ackreditering kréver att organet for beddmning av dverensstimmelse uppfyller krav som &r
likvardiga med de tillimpliga kraven i artikel R17 1 bilaga I till beslut nr 768/2008/EG eller

motsvarande krav i efterféljande instrument.
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6.

Om Europeiska unionen dvervéger att se dver kraven 1 artikel R17 1 bilaga I till

beslut nr 768/2008/EG ska den samrada med Kanada i ett sé tidigt skede av
oversynsprocessen som mojligt och under hela Gversynsprocessen, i syfte att sdkerstélla att
organ for bedomning av 6verensstimmelse pad Kanadas territorium fortsitter att uppfylla
eventuella dndrade krav pé villkor som inte &r mindre gynnsamma &n de som géller for organ

for beddmning av overensstimmelse pd Europeiska unionens territorium.

En medlemsstat i Europeiska unionen ska utse ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
endast om det uppfyller foljande villkor, och ska vidta rimliga atgirder for att sékerstélla att

villkoren fortsétter att uppfyllas:

a)  Organet for bedomning av dverensstimmelse ir etablerat paA medlemsstatens

territorium, och

b) 1) organet for bedomning av overensstimmelse dr ackrediterat, av ett
ackrediteringsorgan som erkdnts av Kanada, sdsom behorigt att bedoma
Overensstimmelse med de kanadensiska tekniska foreskrifter for vilka organet f6r

beddmning av dverensstimmelse utses, eller

i1)  organet for beddmning av dverensstimmelse dr ackrediterat, av ett
ackrediteringsorgan etablerat i Europeiska unionen som erkénts i enlighet med
artikel 12 eller 15, sdsom behorigt att bedoma overensstimmelse med de
kanadensiska tekniska foreskrifter for vilka organet for beddmning av

Overensstimmelse utses.

En part far vigra att erkdnna ett organ for bedomning av 6verensstimmelse som inte uppfyller

villkoren 1 punkt 2 eller 5, allt efter omstindigheterna.
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Artikel 6

Invindningar mot utseendet av organ for bedomning av éverensstimmelse

En part far gora invindningar mot utseendet av ett organ for beddmning av dverensstimmelse

inom 30 dagar ridknat fran den andra partens anmélan enligt artikel 5.1, om

a)  den part som utsett organet for bedomning av overensstimmelse har underlatit att 1imna

den information som anges i bilaga 3, eller

b)  parten har skil att tro att det utsedda organet f6r bedomning av dverensstimmelse inte

uppfyller villkoren i artikel 5.2 eller 5.5.

Efter varje senare dverforing av information fran den andra parten far en part géra
invdndningar inom 30 dagar efter mottagandet av informationen, om denna information
fortfarande ar otillrdcklig for att visa att det utsedda organet for bedomning av

overensstimmelse uppfyller villkoren i artikel 5.2 eller 5.5.
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Artikel 7

Ifragasittande av utseendet av organ for bedomning av éverensstimmelse

1. En part som har erkédnt ett organ for bedomning av dverensstimmelse enligt detta protokoll

far ifrdgasétta behorigheten hos organet for bedomning av dverensstimmelse, om

a)  den part som utsett det berdrda organet for bedomning av overensstimmelse har
underlétit att vidta de atgérder som kravs enligt artikel 11.3, efter en anmailan fran den
andra parten om bristande dverensstimmelse med tillimpliga tekniska foreskrifter hos
en produkt som av organet for beddmning av dverensstimmelse har beddmts

Ooverensstimma med dessa tekniska foreskrifter, eller

b)  parten har skil att tro att resultaten av bedomningar av dverensstimmelse som utfors av
det berdrda organet for bedomning av 6verensstimmelse inte ger tillrdckliga garantier
for att de produkter som av detta organ beddms dverensstimma med tillimpliga

tekniska foreskrifter i sjdlva verket 6verensstimmer med dessa tekniska foreskrifter.
2. En part som ifrdgasitter behorigheten hos ett organ for bedomning av dverensstimmelse som
erkénts enligt detta protokoll ska omedelbart till den part som utsett organet for beddmning av
Overensstimmelse anméla ifradgaséttandet och ange skilen for detta.

3. Enpart som

a)  har ifrdgasatt behdrigheten hos ett organ for bedomning av dverensstimmelse som

erkénts enligt detta protokoll, och
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b)  har vilgrundade skal att tro att de produkter som av det berdrda organet for bedomning
av overensstimmelse beddmts dverensstimma med tillaimpliga tekniska bestimmelser

inte dverensstimmer med dess tekniska foreskrifter,

far vigra att godta resultaten av bedomningar av dverensstimmelse som utforts av det beroérda
organet for beddmning av dverensstimmelse till dess att ifrdgasattandet har 16sts eller den
erkdnnande parten har upphort att erkidnna organet for bedomning av dverensstimmelse i

enlighet med punkt 5.

Parterna ska samarbeta och gora rimliga anstrdngningar for att 10sa ifrdgasittandet utan

drojsmal.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 far den erkdnnande parten upphora att erkdnna

det organ for bedomning av dverensstimmelse vars behorighet ifragasitts, om

a)  parterna loser ifrdgasittandet genom att faststdlla att den erkéinnande parten vackt
befogade fragor om behdrigheten hos det berdrda organet for bedomning av

Overensstimmelse,

b)  den part som utsett det berérda organet for beddmning av 6verensstimmelse har
underlatit att slutfora de atgarder som kravs enligt artikel 11.3 inom 60 dagar riknat fran

mottagandet av anmailan enligt punkt 1 a, eller

c) den erkdnnande parten objektivt har visat for den andra parten att resultaten av
bedomningar av overensstimmelse som utfors av det berdrda organet for bedomning av
Overensstimmelse inte ger tillrdckliga garantier for att de produkter som av detta organ
beddms dverensstimma med tillimpliga tekniska foreskrifter i sjdlva verket

overensstimmer med dessa tekniska foreskrifter, och
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d)

ifrdgaséttandet inte har 16sts inom 120 dagar efter det att den part som utsett organet for
beddmning av dverensstimmelse har mottagit anmédlan om ifragaséttandet enligt

punkt 1.

Artikel 8

Aterkallande av organ for bedomning av éverensstimmelse

En part ska, beroende pa vad som &r lampligt, dterkalla eller andra rackvidden for utseendet

av ett organ for bedomning av dverensstimmelse som den utsett, om parten blir medveten om

att

a)

b)

d)

omfattningen av ackrediteringen av organet for bedomning av dverensstimmelse har

minskat,

ackrediteringen av organet for bedomning av overensstimmelse upphor att gélla,

organet for bedomning av dverensstimmelse inte 1dngre uppfyller villkoren i artikel 5.2

eller 5.5, eller

organet for beddmning av dverensstimmelse inte ldngre &r villigt, eller annars inte
langre dr behorigt eller kapabelt, att bedoma Overensstimmelse for det

verksamhetsomrade for vilket det utsetts.

En part ska till den andra parten skriftligen anméla en aterkallelse av eller en &dndring av

rackvidden for ett utseende enligt punkt 1.
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Om en part aterkallar eller dndrar rackvidden for utseendet av ett organ for beddomning av

overensstammelse pa grund av farhdgor betréffande behdrigheten hos organet for bedomning

av Overensstammelse eller betraffande huruvida det fortsétter att uppfylla de krav och fullgdra

de skyldigheter som det omfattas av enligt artikel 5, ska parten skriftligen underritta den

andra parten om skélen till dess beslut.

Parten ska i sin kommunikation med den andra parten ange fran och med vilket datum den

anser att nadgon av de omsténdigheter eller farhdgor som anges i punkt 1 eller 3 kan ha upptratt

med avseende pa det berdrda organet for bedomning av Gverensstimmelse.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7.5 far den erkénnande parten omedelbart

upphora att erkénna ett organ for bedomning av 6verensstimmelse, om

a)

b)

d)

ackrediteringen av organet for bedomning av dverensstimmelse upphor att gilla,

organet for bedomning av dverensstimmelse frivilligt drar tillbaka sitt erkédnnande,

utseendet av organet for beddmning av dverensstimmelse aterkallas i enlighet med den

hér artikeln,

organet for bedomning av dverensstimmelse upphor att vara etablerat pa den andra

partens territorium, eller

den erkdnnande parten upphor att erkinna det ackrediteringsorgan som ackrediterat det

berdrda organet for bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 13 eller 14.
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Artikel 9

Godtagande av resultaten av bedomning av dverensstimmelse

som utforts av erkiinda organ for bedomning av 6verensstimmelse

En part ska godta resultaten av beddmningar av 6verensstimmelse utforda av organ for
beddmning av dverensstimmelse som &r etablerade pa den andra partens territorium och som
den parten erkénner i enlighet med artikel 3, pa villkor som inte d4r mindre gynnsamma &n de
som géller for resultaten av bedomningar av dverensstimmelse som utfors av erkénda organ
for bedomning av dverensstimmelse pd dess eget territorium. Parten ska godta dessa resultat
oavsett leverantorens eller tillverkarens nationalitet och etableringsort och oavsett

ursprungslandet for den produkt avseende vilken beddmningen av dverensstimmelse utforts.

Om en part har upphort att erkéinna ett organ for beddmning av 6verensstimmelse som ér
etablerat pa den andra partens territorium, far den upphora att godta resultaten av
beddomningar av 6verensstimmelse som utfors av det berorda organet for bedomning av
Overensstimmelse frdn och med den dag d& den upphorde att erkdnna organet for bedomning
av Overensstimmelse. Sdvida parten inte har anledning att tro att det pa den andra partens
territorium etablerade organet for beddmning av dverensstimmelse inte var behdrigt att
bedoma produkternas overensstimmelse med partens tekniska foreskrifter fore den dag da
parten upphorde att erkidnna det beroérda organet for bedomning av 6verensstimmelse, ska
parten fortsdtta att godta resultaten av beddmningar av dverensstimmelse som utforts av
organet for beddmning av dverensstimmelse fore den dag da parten upphdrde att erkdnna
organet for bedomning av dverensstimmelse, &ven om produkterna har sléppts ut pa partens

marknad efter detta datum.
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Artikel 10

Godtagande av resultaten av bedomning av dverensstimmelse

som utforts av interna organ etablerade i Kanada

Europeiska unionen ska godta resultaten av bedomningar av dverensstimmelse som utforts av
ett ackrediterat internt organ etablerat i Kanada pa villkor som inte &r mindre gynnsamma &n
de som giller for resultaten av beddmningar av 6verensstimmelse som utforts av ett
ackrediterat internt organ etablerat i en av Europeiska unionens medlemsstater, under

forutséttning att

a) detiKanada etablerade interna organet dr ackrediterat, av ett ackrediteringsorgan som
utsetts av en av Europeiska unionens medlemsstater, sisom behorigt att bedoma

overensstimmelse med dessa tekniska foreskrifter, eller

b) detiKanada etablerade interna organet dr ackrediterat, av ett ackrediteringsorgan som
erkénts 1 enlighet med artikel 12 eller 15, sdsom behorigt att bedoma dverensstammelse

med dessa tekniska foreskrifter,

Om Kanada dagen for detta avtals ikrafttradande inte har nagot forfarande for bedomning av
Overensstimmelse som mojliggor att bedomningar av 6verensstimmelse utfors av interna
organ, och om Kanada efter dagen for detta avtals ikrafttrddandet Gvervager att utarbeta
forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som mdjliggdr att beddmningar av
Overensstimmelse utfors av interna organ, ska Kanada samrdda med Europeiska unionen i ett
sa tidigt skede av utarbetandeprocessen som mdjligt och under hela utarbetandeprocessen 1
syfte att sékerstilla att interna organ etablerade i Europeiska unionen kan uppfylla alla de krav
som foreskrivs i1 dessa forfaranden pa villkor som inte dr mindre gynnsamma 4n de som géller

for interna organ etablerade i Kanada.
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3. Resultat enligt punkterna 1 och 2 ska godtas oavsett ursprungslandet for den produkt avseende

vilken bedémningen av dverensstimmelse utforts.

Artikel 11

Marknadskontroll, tillsyn och skyddsatgirder

1.  Utom nér det giller tullforfaranden, ska en part sidkerstilla att marknadskontroll- och
tillsynsmyndigheters verksamheter for inspektion eller kontroll av dverensstimmelse med
tillimpliga tekniska foreskrifter for produkter som bedomts av ett erkéint organ for beddmning
av Overensstimmelse etablerat pa den andra partens territorium eller av ett internt organ som
uppfyller villkoren i artikel 10 genomfors pa villkor som inte &r mindre gynnsamma én de
som géller for verksamheter som genomfors med avseende pa produkter som bedomts av
organ for bedomning av dverensstimmelse pd den erkédnnande partens territorium. Parterna

ska samarbeta 1 den utstrdckning som krivs for genomforandet av dessa verksamheter.

2. Om en produkts utsldppande eller anviandning pa marknaden skulle kunna dventyra
uppndendet av ett legitimt syfte, fir en part infora eller upprétthalla atgérder med avseende pa
den produkten, under forutsdttning att de dr forenliga med detta avtal. Dessa atgédrder kan
omfatta tillbakadragande av produkten frdn marknaden, forbud mot att den slépps ut eller
anvinds pa marknaden eller begransande av dess rorlighet pa marknaden. En part som infor
eller uppritthller sddana atgirder ska omedelbart underritta den andra parten och pa begéran

av den andra parten ange sina skil for att infora eller upprétthalla dessa dtgéirder.
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En part som tar emot ett skriftligt klagomal frdn den andra parten, vilket maste innehalla
bevisning, om att produkter som bedomts av ett organ for beddmning av dverensstimmelse

som parten utsett inte iakttar de tillimpliga tekniska foreskrifterna, ska

a)  utan drdjsmal begira ytterligare information fran det utsedda organet for beddmning av

Overensstimmelse, dess ackrediteringsorgan och vid behov andra relevanta aktorer,

b)  utreda klagomalet, och

c) lamna ett skriftligt svar pa klagomalet till den andra parten.

En part far vidta de atgarder som anges i punkt 3 genom ett ackrediteringsorgan.

Artikel 12

Erkannande av ackrediteringsorgan

En part (nedan kallad den erkdnnande parten) fér, 1 enlighet med forfarandet 1 punkterna 2
och 3, erkédnna ett ackrediteringsorgan etablerat pd den andra partens territorium (nedan kallad
den utndmnande parten) sdsom behorigt att ackreditera organ for bedomning av
overensstimmelse sdsom behoriga att bedoma overensstimmelse med den erkdnnande partens

relevanta tekniska foreskrifter.
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Den utndmnande parten far begéra att den andra parten erkénner ett ackrediteringsorgan
etablerat pa dess territorium sasom behdrigt genom att limna en anmalan till den erkénnande
parten som innehaller f6ljande information om ackrediteringsorganet (nedan kallat utndmnt

ackrediteringsorgan):

a)  Dess namn, adress och dvriga kontaktuppgifter.

b)  Bevis for att dess befogenheter hérrdr fran regeringen.

c¢)  Uppgift om huruvida det dr verksamt pa icke-kommersiell och icke-konkurrensutsatt

grund.

d)  Bevis for dess oberoende frdn de organ for bedomning av 6verensstimmelse som det
bedomer och fran kommersiella patryckningar, i syfte att sékerstilla att inga
intressekonflikter uppstr med organen for beddmning av dverensstimmelse.

e) Bevis for att det organiserats och drivs péa ett sadant sétt att objektiviteten och
opartiskheten i1 dess verksamheter virnas och sekretessen for den information som det

erhéller skyddas.

f)  Bevis for att alla beslut som ror intygandet av behorighet hos organ for bedomning av

Overensstimmelse fattas av en behorig person annan dn den som utfér bedomningen.

g)  Det verksamhetsomride for vilket dess erkdnnande begérs.
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h)

)

k)

D

Bevis for dess behorighet att ackreditera organ for beddmning av dverensstimmelse
inom det verksamhetsomréade for vilket dess erkédnnande begérs, med hénvisning till
tillimpliga internationella standarder, riktlinjer och rekommendationer samt tillimpliga
europeiska eller kanadensiska standarder, tekniska foreskrifter och forfaranden for

beddmning av dverensstimmelse.

Bevis for dess interna forfaranden for att sdkerstilla effektiv ledning och lampliga
interna kontroller, inbegripet de rutiner som inforts for att dokumentera uppgifterna,
ansvaret och befogenheterna for personal som kan paverka kvaliteten pa bedomningen

savil som intygandet av behdrighet.

Bevis for antalet behdriga anstillda det forfogar over, vilket bor vara tillrackligt for att
det ska kunna utfora sina uppgifter korrekt, och for de rutiner som inforts for att

Overvaka resultat och kompetens hos den personal som deltar i ackrediteringsprocessen.

Uppgift om huruvida det har utsetts for det verksamhetsomrade for vilket dess

erkdnnande begérs pa den utndmnande partens territorium.

Bevis for att det har undertecknat ILAC:s (International Laboratory Accreditation
Cooperation) och 1AF:s (International Accreditation Forum) multilaterala
overenskommelser om erkidnnande och eventuella relaterade regionala

overenskommelser om erkdnnande.

Varje annan uppgift som parterna beslutar dr nddvindig.
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Parterna medger att det kan finnas skillnader mellan deras respektive standarder, tekniska
foreskrifter och forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. Nér sddana skillnader finns
far den erkdnnande parten forvissa sig om att det utndmnda ackrediteringsorganet ar behorigt
att ackreditera organ for bedomning av dverensstimmelse sdsom behdriga att bedoma
Overensstimmelse med den erkdnnande partens tilldmpliga tekniska foreskrifter. Den

erkdnnande parten far forvissa sig om detta pa foljande grunder:

a)  En 6verenskommelse om samarbete mellan europeiska och kanadensiska

ackrediteringssystem,

eller, 1 avsaknad av en sadan 6verenskommelse,

b) en dverenskommelse om samarbete mellan det utndimnda ackrediteringsorganet och ett

ackrediteringsorgan som erkénts sdsom behorigt av den erkdnnande parten.

Till 61jd av en begéran enligt punkt 2, och om inte annat foljer av punkt 3, ska en part
erkédnna ett behorigt ackrediteringsorgan etablerat pa den andra partens territorium pé villkor
som inte dr mindre gynnsamma én de som géller for erkdnnande av ackrediteringsorgan

etablerade pa dess eget territorium.

Den erkdnnande parten ska svara skriftligen inom 60 dagar pa en begéran enligt punkt 2 och i

sitt svar ldmna f6ljande information:
a)  Angivande av att det erkénner den utnimnande partens ackrediteringsorgan sasom

behorigt att ackreditera organ for bedomning av 6verensstimmelse for det foreslagna

verksamhetsomradet,
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b) angivande av att det kommer att erkéinna den utndmnande partens ackrediteringsorgan
sasom behdrigt att ackreditera organ for beddmning av dverensstimmelse for det
foreslagna verksamhetsomrédet efter det att nddvéandiga dndringar av lagar eller andra
forfattningar har gjorts; ett sdidant svar méste innehalla en forklaring av de dndringar som

krévs och en uppskattning av den tid som krévs for ikrafttridandet av dndringarna,

c) angivande av att den utnimnande parten underlatit att tillhandahalla den information som
anges 1 punkt 2; ett sddant svar maste innehalla en redovisning av vilka uppgifter som

saknas, eller

d) angivande av att det inte erkdnner det utnimnda ackrediteringsorganet sdsom behdrigt att
ackreditera organ for bedomning av verensstimmelse for det foreslagna
verksamhetsomradet; ett sdidant svar médste motiveras pa ett objektivt sétt och uttryckligen

ange pé vilka villkor ett erkédnnande skulle beviljas.
Varje part ska offentliggéra namnen pa den andra partens ackrediteringsorgan som den

erkdnner och for varje ackrediteringsorgan ange det verksamhetsomrade inom ramen for de

tekniska foreskrifterna for vilket den erkédnner ackrediteringsorganet.
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Artikel 13

Upphorande av erkinnandet av ackrediteringsorgan

Om ett ackrediteringsorgan som erkénns av en part i enlighet med artikel 12 upphor att vara part 1
en multilateral eller regional 6verenskommelse som avses i artikel 12.2 1 eller i en
overenskommelse om samarbete av den typ som avses i artikel 12.3, far den erkdnnande parten
upphora att erkdnna ackrediteringsorganet sisom behdrigt, samt upphdra att erkénna alla organ for
beddmning av dverensstimmelse som erkints pa grund av att de var ackrediterade enbart av det

berdrda ackrediteringsorganet.

Artikel 14

Ifragasiattande av erkinnandet av ackrediteringsorgan

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 far den erkénnande parten ifragasitta
behorigheten hos ett ackrediteringsorgan som den erkdnt i enlighet med artikel 12.5 a eller b
pa grundval av att ackrediteringsorganet inte lingre dr behorigt att ackreditera organ for
beddmning av dverensstimmelse sasom behdriga att beddma dverensstimmelse med den
erkdnnande partens tillimpliga tekniska foreskrifter. Den erkdnnande parten ska omedelbart
anméla ifragaséttandet till den utndmnande parten och ska motivera sina skél pa ett objektivt

satt.

2. Parterna ska samarbeta och gora rimliga anstrdngningar fOr att 16sa ifrdgaséttandet utan
dréjsmél. Om det finns en 6verenskommelse om samarbete som avses 1 artikel 12.3, ska
parterna sikerstélla att de europeiska och kanadensiska ackrediteringssystem eller
ackrediteringsorgan som avses 1 artikel 12.3 strivar efter att 16sa ifragaséttandet pa parternas

vagnar.
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Den erkdnnande parten far upphdra att erkéinna det utnimnda ackrediteringsorgan vars
behorighet ifragasitts och alla de organ for bedomning av dverensstimmelse som erkénts pd

grund av att de var ackrediterade enbart av det berorda ackrediteringsorganet, om

a)  parterna, inbegripet genom de europeiska och kanadensiska ackrediteringssystemen,
16ser ifragaséttandet genom att faststilla att den erkénnande parten vickt befogade

fragor om behdrigheten hos det berdrda utndmnda ackrediteringsorganet, eller

b)  den erkdnnande parten objektivt visar for den andra parten att det berdrda
ackrediteringsorganet inte ldngre ar behorigt att ackreditera organ for bedomning av
Overensstimmelse sdsom behoriga att bedoma dverensstimmelse med den erkédnnande

partens tillimpliga tekniska foreskrifter, och

c) ifrdgaséttandet inte har 16sts inom 120 dagar efter det att ifrdgasittandet har anmalts till

den utndmnande parten.
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Artikel 15

Erkinnande av ackrediteringsorgan pa omriadena

telekommunikation och elektromagnetisk kompatibilitet
For tekniska foreskrifter om teleterminalutrustning, informationsteknikutrustning, apparater for
radiokommunikation samt elektromagnetisk kompatibilitet ska, fran och med dagen for detta
protokolls ikrafttradande, ackrediteringsorgan som erkénts av
a) Kanada omfatta
1) vad géller provningslaboratorier, varje nationellt ackrediteringsorgan i en medlemsstat i
Europeiska unionen som har undertecknat ILAC:s multilaterala 6verenskommelse om
erkdnnande, och
i1)  vad géller certifieringsorgan, varje nationellt ackrediteringsorgan i en medlemsstat i
Europeiska unionen som har undertecknat IAF:s multilaterala 6verenskommelse om

erkdnnande, och

b)  Europeiska unionen omfatta Standards Council of Canada, eller dess eftertrddare.
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Artikel 16
Overgang fran avtalet om 6msesidigt erkiinnande
Parterna dr 6verens om att ett organ for bedomning av dverensstimmelse som utsetts enligt avtalet
om Omsesidigt erkdnnande automatiskt blir ett erként organ for bedomning av dverensstimmelse
enligt detta protokoll dagen for detta avtals ikrafttridande.
Artikel 17

Kommunikation

1. Varje part ska utse kontaktpunkter med ansvar for kommunikation med den andra parten

rorande alla fragor som uppkommer inom ramen for detta protokoll.

2. Kontaktpunkterna far kommunicera genom e-post, videokonferenser eller pa andra sétt som

de beslutar om.
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Artikel 18

Forvaltning av detta protokoll

Vid tillampningen av detta protokoll ska den kommitté f6r varuhandel som inréttats enligt

artikel 26.2.1 a (Specialiserade kommittéer) ha bland annat f6ljande uppgifter:

a)

b)

Forvalta genomforandet av detta protokoll.

Atgirda varje friga som en part tar upp i anslutning till detta protokoll.

Utarbeta rekommendationer om @ndring av detta protokoll, som ska dvervigas av

Gemensamma Ceta-kommittén.

Vidta varje annan atgird som parterna anser skulle hjdlpa dem att genomfora detta protokoll.

Pa lampligt satt rapportera till Gemensamma Ceta-kommittén om genomforandet av

protokollet.
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g)

h)

BILAGA 1

PRODUKTTACKNING

Elektrisk och elektronisk utrustning, inklusive elektriska installationer och apparater och

tillhérande komponenter.

Radio- och teleterminalutrustning.

Elektromagnetisk kompatibilitet.

Leksaker.

Byggprodukter.

Maskiner, inklusive delar, komponenter, dven sékerhetskomponenter, utbytbar utrustning,

samt sammansatta komponenter till maskiner.

Matinstrument.

Varmvattenberedare, inklusive tillhérande utrustning.
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k)

Utrustning, maskiner, apparater, anordningar, kontrollkomponenter, skyddssystem,
sakerhetsanordningar, styr- eller reglerdon samt tillhérande métinstrument och system for
forebyggande och upptéckt for anvindning i explosionsfarliga omgivningar.

Utrustning som &r avsedd att anvdndas utomhus vad géller buller i miljon.

Fritidsbatar, inklusive deras komponenter.
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BILAGA 2

PRIORITERADE VARUKATEGORIER ATT OVERVAGA

FOR UPPTAGANDE I BILAGA 11 ENLIGHET MED ARTIKEL 2.2

Medicintekniska produkter inklusive tillbehor.

Tryckbirande anordningar, inklusive tryckkérl, rorledning, tillbehor och sammansatta

komponenter.

Anordningar for forbranning av gasformiga bréanslen inklusive tillhérande utrustning.

Personlig skyddsutrustning.

Jarnvigssystem, delsystem och driftskompatibilitetskomponenter.

Utrustning som placeras ombord pa ett fartyg.
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BILAGA 3

INFORMATION SOM SKA INGA I ETT UTSEENDE

Den information som en part maste tillhandahélla vid utseendet av ett organ for bedomning av

overensstammelse dr foljande:

a) I samtliga fall:

1)  Réckvidden for utseendet (far inte dverstiga omfattningen av det berérda organets

ackreditering).

1)  Ackrediteringsintyg och ackrediteringens omfattning.

iii)  Organets adress och kontaktuppgifter.

b) I fall d& en medlemsstat i Europeiska unionen utser ett certifieringsorgan, utom med avseende

pa de tekniska foreskrifter som anges 1 artikel 15:

1) Certifieringsorganets registrerade kvalitetsmérke, inklusive den kvalificerande

forklaringen".

Den kvalificerande forklaringen har vanligtvis formen av ett litet "c" bredvid
certifieringsorganets registrerade kvalitetsmirke for att ange att en produkt overensstimmer
med tilldmpliga kanadensiska tekniska foreskrifter.
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c) [Ifall dd en medlemsstat i Europeiska unionen utser ett organ for bedomning av

Overensstimmelse med avseende péd de tekniska foreskrifter som anges 1 artikel 15:

1) For ett certifieringsorgan:

A)  Dess unika identifieringskod’.

B) En ansokan om erkdnnande undertecknad av organet i enlighet med CB-01

(Requirements for Certification Bodies) eller dess eftertrddare.

C)  En checklista med korshinvisningar ifylld av organet, med bevis for att organet
uppfyller de tillimpliga kriterierna for erkénnande i enlighet med CB-02
(Recognition Criteria, and Administrative and Operational Requirements
Applicable to Certification Bodies (CB) for the Certification of Radio Apparatus
to Industry Canada's Standards and Specifications) eller dess eftertrddare.

En unik sexstillig kod bestaende av tvéa bokstdver (vanligtvis landskoden enligt ISO 3166)
foljt av fyra siffror.
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i1)  For ett provningslaboratorium:
A) Dess unika identifieringskod.
B) En ansokan om erkdnnande undertecknad av organet i enlighet med REC-LAB
(Procedure for the Recognition of Designated Foreign Testing Laboratories by

Industry Canada) eller dess eftertradare.

d)  Alla annan information som parterna gemensamt beslutar om.
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