MERCOSUR/XV SGT N° 3/P. RES. N° 11/01

GUIA PARA EL RECONOCIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

VISTO: El Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
N° 38/95, 61/97, 5/98, 77/98 y 56/02 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

El compromiso de superar los obstaculos técnicos al comercio regional, con vista a la
formacion del Mercado Comun del Sur;

El significativo avance alcanzado por los Subgrupos de Trabajo en las tareas de
armonizacion de los reglamentos técnicos nacionales;

La importancia de complementar el trabajo de armonizacibn mediante la
compatibilizacion de los sistemas nacionales de evaluacion de la conformidad,
adecuéandolos al funcionamiento de la Unién Aduanera;

La conveniencia de que todos los Subgrupos de Trabajo y Grupos ad hoc cuenten con
criterios comunes para la adopcion de procedimientos para la evaluacion de la
conformidad, de modo de permitir un avance consistente y progresivo en la aceptacion
mutua de los resultados de la aplicacidon de dichos procedimientos;

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar la “Guia para el Reconocimiento de los Procedimientos de Evaluacion
de la Conformidad” que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucién.

Art. 2 — Esta Resolucién se aplica en los casos que los Estados Partes necesiten
orientacién para el acuerdo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad de
los productos sujetos a reglamentacion técnica.

Art. 3 — Las respectivas Secciones Nacionales del Grupo Mercado Comun informaran
de la presente Resolucion a las autoridades habilitadas para adoptar las medidas
necesarias para su aplicacion.

Art. 4 — Esta Resolucién no necesita ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes, por reglamentar aspectos de la organizacién o del funcionamiento del
MERCOSUR.



ANEXO

GUIA PARA EL RECONOCIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

Introduccion
Definiciones

Anexo 1  Guia para la aceptacion de la Declaracion del Proveedor

Anexo 2 Guia para el Reconocimiento de la Acreditacion de Laboratorios

Anexo 3 Guia para la aceptacion de Informes de Ensayo - Etapa Transitoria

Anexo 4 Guia para el Reconocimiento de la Acreditacion de Organismos de
Inspeccion

Anexo 5  Guia para la aceptacion de Informes y Certificados de Inspeccion - Etapa
Transitoria

Anexo 6 Guia para el Reconocimiento de la Acreditacion de Organismos de
Certificacion de Productos

Anexo 7 Guia para la Aceptacion de Certificados de Conformidad de Productos -
Etapa Transitoria

1. INTRODUCCION

La presente Guia se ha elaborado para alcanzar el reconocimiento de las estructuras
de evaluacion de la conformidad implementadas en los Estados Partes en el ambito
obligatorio en sus diferentes niveles o sistemas relacionados.

Considerando las asimetrias existentes entre las estructuras de acreditacion de los
Estados Partes, se han previsto procedimientos a ser aplicados en etapas transitorias.

En la aplicacion de los procedimientos para la evaluacion de la conformidad, se
deberan tener en consideracion las normas internacionales, regionales, subregionales o
nacionales.

De existir normativa internacional referente a procedimientos de evaluacion de la
conformidad en sus diferentes niveles, ésta debe ser adoptada en la medida de lo
posible, garantizando la adopcién de principios y criterios comunes que permitan el
avance en el proceso de reconocimiento

Los acuerdos de reconocimiento en el &mbito obligatorio deberan ser homologados por
las autoridades oficiales competentes de los Estados Partes.

En el siguiente cuadro se indican las partes componentes de esta Guia y el
procedimiento de evaluacion de conformidad al cual se refieren.



Se podra seleccionar y aplicar una o mas componentes (guias especificas) o
combinaciones de las mismas que mejor se adapten al producto reglamentado.

Procedimiento de Evaluacion
dela Conformidad

Guias

Declaracién del Proveedor

Guia para Aceptaciéon de la Declaracién del
Proveedor. ANEXO 1

Reconocimien
to de las

Guia para el reconocimiento
de la acreditaciéon de

Ensayo estructuras de laboratorio. ANEXO 2
Acreditacion
Etapa » Guia para la aceptacion de
Transitoria informes de ensayo — Etapa
Transitoria.
= ANEXO 3
Reconocimien|= Guia para el reconocimiento
to delas de la acreditacion de
* Inspeccién estructuras de organismo de inspeccion.
Acreditacién ANEXO 4

Etapa
Transitoria

Guia para aceptacion de
informes y certificados de
inspeccién - Etapa
Transitoria.

ANEXO 5

Certificacion del Producto

Reconocimien
to de las
estructuras de
Acreditacion

Guia para el reconocimiento
de la acreditaciéon de
organismos de certificacion
de productos. ANEXO 6

Etapa
Transitoria

Guia para la aceptacion de
certificados de conformidad
de productos - Etapa
Transitoria.

ANEXO 7




2. DEFINICIONES

Para la aplicacion de las Guias deben adoptarse las definiciones del “Glosario de
Términos Relativos a Evaluaciéon de la Conformidad” complementadas por las
definiciones de la Guia ISO/IEC 2:1996.



ANEXO 1
GUIA PARA LA ACEPTACION DE DECLARACION DEL PROVEEDOR

1. Objetivo

Esta guia fue elaborada para establecer las directivas para la aceptaciéon de
Declaraciéon del Proveedor referente a la conformidad de un producto objeto de una
Reglamentacion Técnica.

2. Documentos Complementarios

- MERCOSUR/GMC/RES. N° 56/02 “Directrices para la Elaboracién y Revision de
Reglamentos Técnicos MERCOSUR y Procedimientos MERCOSUR para la
Evaluacion de la Conformidad”.

- Guia ISO/IEC 22:1998 - Criterios Generales para la declaracion de la
conformidad por el proveedor.

3. Criterios para el uso de Declaracion del Proveedor

Las condiciones que abajo se detallan son necesarias para el uso de Declaracion del
Proveedor como una forma de la evaluacion de la conformidad:

a) existencia de una fiscalizacién eficaz y capacitada para supervisar el uso de la
Declaracién del Proveedor, considerando los posibles perjuicios a los
consumidores o al medio ambiente, debido al uso de un producto no conforme,

b) existencia de legislacion y mecanismos juridicos eficaces, capaces de evitar el
mal uso de Declaracion del Proveedor,

c) existencia de un sistema eficaz de informacion al consumidor, Y

d) utilizacion de Reglamentos Técnicos del MERCOSUR o reglamentos adoptados
por el Estado Parte,

4. Emisién de Declaraciéon del Proveedor

Las siguientes reglas deben ser observadas para la emision de Declaracion del
Proveedor:

a) la Declaracion del Proveedor debe contener, como minimo, las informaciones
establecidas en la Guia ISO/IEC 22:1998 y las informaciones adicionales
establecidas en la Reglamentacion Técnica.

b) la Declaracion del Proveedor debe ser registrada en el pais donde el producto sera
comercializado.



5. Modelo de Declaracion del Proveedor

Para la aprobacion de un procedimiento de la Evaluacién de la Conformidad en el que
se utilice la Declaracion del Proveedor deben ser observados los requisitos de la
Resolucion GMC N° 56/02 siendo ademas necesario establecer el modelo de
Declaracion del Proveedor.

6. Responsabilidades del Proveedor
El proveedor debe:

a) Responsabilizarse por las caracteristicas de los productos a los cuales se refiere
la Declaracion del Proveedor,

b) Responsabilizarse por la veracidad de las informaciones contenidas en la
Declaracion del Proveedor por él emitida, y

C) Emitir registros que demuestren la conformidad de los productos con los
requisitos declarados, mediante la realizacion de controles de proceso,
inspecciones y ensayos, manteniéndolos archivados por el tiempo definido por
la autoridad oficial competente.

7. Identificacion de los productos

Los productos evaluados en relacion a la conformidad a los Reglamentos Técnicos por
medio de Declaracion de la Conformidad deberan ser identificados, debiendo existir
legislacion armonizada MERCOSUR o de cada Estado Parte que regule la identificacion
del producto evaluado por medio de Declaracion del Proveedor.

8 Fiscalizacién

8.1 Corresponde a las autoridades oficiales competentes de los Estados Partes
establecer los procedimientos que contemplen las cuestiones técnicas, administrativas y
financieras, referentes a la implementacion de la fiscalizacion de los productos
reglamentados y sujetos a Declaracion del Proveedor.

8.2 Deben ser implementados los procedimientos para responsabilizar, civil y
penalmente a los proveedores de productos no conformes.



ANEXO 2

GUIA PARA EL RECONOCIMIENTO DE LA ACREDITACION DE LABORATORIOS

1 Objetivo

Esta guia establece el procedimiento para el reconocimiento entre los organismos de
acreditacion de laboratorios, con vistas a la aceptacion mutua de los servicios de
calibracion y de ensayo, incluidos los informes y los certificados.

2 Documentos Complementarios

Guia ISO/IEC 2:1996 — Normalizacion y Actividades Relacionadas — Vocabulario
General

Guia ISO/IEC 58:1993 — Sistemas de Acreditacion de Laboratorios de Calibracion y
Ensayo — Requisitos Generales para la Operacion y Reconocimiento

3 Procedimiento recomendado para el establecimiento de acuerdos de
reconocimiento entre los organismos de acreditacion de laboratorios

3.1 Requisitos paralos organismos de acreditacion

Debe ser constatada la implementacion de la Guia ISO/IEC 58:1993, segun lo indicado
en 3.2

3.2 Desarrollo de los Trabajos

Hasta tanto no sea establecida una estructura reconocida en el ambito de MERCOSUR,
gue actle segun principios internacionalmente aceptados, responsable por la gestion
de actividades de evaluacién entre pares (peer evaluation) con el objetivo de la
obtencion de reconocimiento entre los organismos de acreditacion de cada Estado
Parte, deben cumplirse las siguientes etapas:

a. Intercambio de la documentacion utilizada por los organismos de acreditacion de
los Estados Partes para la acreditacion de laboratorios - Etapa 1

b. Andlisis de la documentacién por parte de los organismos de acreditacion —
Etapa 2

c. Intercambio entre especialistas de los organismos de acreditacion — Etapa 3

d. Establecimiento y mantenimiento de equivalencia de patrones nacionales —
Etapa 4

e. Establecimiento de programas interlaboratorios — Etapa 5



f. Evaluacion de los organismos de acreditacién — Etapa 6

3.3 Cronogramade Trabajo

Etapa 1 30 dias

Etapa 2 60 dias

Etapa 3 | 30dias

Etapa 4 Actividad Continua
Etapa 5 | Actividad Continua
Etapa 6 | | 120 dias

3.4 Operativa de las etapas
a) Etapa 1l

Los organismos de acreditacion de cada Estado Parte deberan intercambiar la
documentacion de sus sistemas de calidad.

b) Etapa 2

Cada organismo de acreditacion debera estudiar la documentacion de los demas
organismos. En caso de necesidad de aclaracion, éstas deberan ser solicitadas y
obtenidas formalmente de los organismos, constituyéndose en registros del proceso de
reconocimiento. El organismo de acreditacion debera emitir informes de analisis de la
documentacion de los demas organismos de acreditacion. Estos informes deberan ser
intercambiados entre los organismos de acreditacion.

C) Etapa 3

Cada organismo de acreditacion debera formar por lo menos dos equipos, compuestos
cada uno de dos evaluadores con experiencia comprobada en evaluacién de sistemas
de calidad. Se debera acordar entre los organismos de acreditacion el lugar para la
realizacion de la etapa, que consistira en las siguientes actividades:

Armonizacién de la aplicacion de los conceptos de la Guia ISO/IEC 58:1993
Definicién de formatos y contenidos de los registros de actividades de evaluacion
entre pares — informe de analisis de documentacién, informe de evaluacion,
informe de auditoria testigo

Definicibn de plazos para la elaboracién de los informes de actividades de
evaluacion entre pares.

Los costos correspondientes a la participacion de los técnicos en las actividades seran
responsabilidad de cada organismo de acreditacion. Los costos de infraestructura para



la ejecucién de las actividades de esta etapa estaran a cargo del Estado Parte que la
organiza.

d) Etapa 4

Estas actividades seran realizadas entre los organismos nacionales de metrologia
cientifica.

e) Etapa 5

Los organismos de acreditacion establecerdn programas conjuntos de comparaciones
interlaboratorios o aceptaran la validez de otros programas, que involucren a los
laboratorios acreditados

f) Etapa 6

Para la realizacion de las evaluaciones en los organismos de acreditacion, los equipos
de evaluadores deberan acordar en reunién preparatoria el procedimiento de
evaluacion.

3.5 - Formalizacion de los acuerdos
Las autoridades del organismo de acreditacion de cada Estado Parte seran las

responsables por la formalizacion de los acuerdos de reconocimiento que deberéan ser
homologados por la autoridad oficial competente correspondiente.



ANEXO 3

GUIA PARA LA ACEPTACION DE INFORMES DE ENSAYO - ETAPA TRANSITORIA

1. Objetivo
Esta guia fue elaborada para posibilitar:

a) La aceptacion mutua de informes de ensayos;

b) El reconocimiento mutuo de la competencia técnica de los laboratorios y la
aceptacion de sus resultados en los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

2. Documentos complementarios

Guia ISO/IEC 25:1990. Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayos y calibracion.

Norma ISO/IEC 17025:1999. Requisitos generales para la competencia de laboratorios
de ensayos y calibracion.

Guia ISO/IEC 58:1993. Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayos y
calibracion. Requisitos generales para operacion y reconocimiento.

3. Criterios parala aceptacion de informes de ensayo

3.1. El laboratorio que emita los informes de ensayo debera demostrar
competenciatécnica basada en:

a) conocimiento técnico de los productos sobre los que emite informes de ensayo;

b) conocimiento de las normas o reglamentos aplicables;

c) conocimiento de los requisitos generales de evaluacion de riesgo para aquellos
productos en los que sea aplicable;

d) experiencia en disposiciones reglamentarias, legislativas y administrativas;

e) recursos humanos y materiales e infraestructura adecuadas para cumplir con las
actividades relacionadas con la emision del informe de ensayo;

f) un sistema de gestion de calidad implantado basado en normas pertinentes, (por
ejemplo BPL, Guia ISO/IEC 25:1995, Norma ISO/IEC 17025:1999)

3.2 Lacompetenciatécnica de los laboratorios basada en los criterios anteriores
debe ser comprobada, como minimo, a través de:

a) designacion por la autoridad oficial competente, para la realizacion de los ensayos con
aceptacion por los demas Estados Partes o,
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b) acreditacion por la Guia ISO/IEC 25:1995 o Norma ISO/IEC 17025:1999 u otra norma
pertinente, por un organismo acreditador aceptado por los Estados Partes, que cumpla
con los requisitos de la Guia ISO/IEC 58:1993.

En ambos casos podra realizarse adicionalmente, cuando sea solicitada, una evaluaciéon
por quien sea indicado por la autoridad oficial competente del Estado Parte que acepta el
informe.

4. Formalizaciéon de la aceptacion de informes de ensayo en la etapa transitoria

La aceptacién mutua de informes de ensayo en la etapa transitoria se realizara a través
de acuerdos entre las autoridades oficiales competentes de los Estados Partes o
acuerdos entre los laboratorios y cuando se haya cumplido con el punto 3.

Los acuerdos entre los laboratorios deben ser homologados por las autoridades
oficiales competentes correspondientes e incluiran:

a) listado de los productos, familias o grupos de productos;
b) tipos de ensayos;
C) reglamentos o normas a utilizar.

5. Procedimiento recomendado para el establecimiento de acuerdos entre
laboratorios.

5.1 Intercambiar documentacién, manuales, procedimientos, métodos de ensayo,
documentos del sistema de calidad, registros de capacitacion de personal,
etc.

5.2 Acordar el alcance del acuerdo: tipo de ensayo, producto, reglamento o norma.

5.3 Evidenciar la participacion en ensayos interlaboratorios, uso de materiales de
referencia acordados, intercambio de los resultados obtenidos y criterios de
aceptacion.

5.4 Realizar la evaluacion entre pares: realizacién de visitas/inspeccion/auditorias
cruzadas y conjuntas en los laboratorios participantes de los Estados Partes.
Estas actividades incluyen evaluacion de infraestructuras, metodologias,
personal, etc.

5.5 Intercambiar muestras y realizar ensayos paralelos con pardmetros de
desemperio acordados (precision, exactitud, etc.).

5.6 Intercambiar personal técnico de los laboratorios.

11



ANEXO 4

GUIA PARA EL RECONOCIMIENTO DE LA ACREDITACION DE ORGANISMOS DE

1.

INSPECCION

Objetivo

Esta guia establece los procedimientos para el reconocimiento entre los organismos de
acreditacion de los organismos de inspeccién, con vistas a la aceptacion mutua de los
servicios de inspeccion, incluidos los informes y certificados de inspeccion.

2

Documentos Complementarios

Guia ISO/IEC 2:1996 Normalizacion y actividades relacionadas-Vocabulario general.

Norma ISO/IEC TR 17010:1998 Requisitos generales para organismos que operan la
acreditacion de Organismos de Inspeccién

Norma ISO/IEC 17020:1998. Criterios generales para el funcionamiento de los diversos
tipos de organismos que realizan inspeccion.

3.

3.1

3.2

a)

b)

Reconocimiento entre los organismos de acreditacion
Objetivos del reconocimiento

adquirir y mantener la confianza en la acreditacion de organismos de inspeccion
concedida por los organismos acreditadores de los Estados Partes del
MERCOSUR.

adquirir y mantener la confianza en la actividad de evaluacion de la conformidad
realizada por los Organismos de Inspeccion de los Estados Partes del
MERCOSUR vy en los certificados e informes de inspeccién resultantes de tal
actividad.

Procedimiento recomendado para el establecimiento de acuerdos de
reconocimiento entre los organismos de acreditacion de organismos de
inspeccién

3.2.1 Requisitos paralos organismos de acreditacién y de inspeccion

El organismo de acreditacion debe demostrar la implementacion de la ISO/IEC TR
17010 en acuerdo con 3.2.2.
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Para la acreditacion de los organismos de inspeccion, los organismos de
acreditacion deben constatar la implementacion de la ISO/IEC 17020.

3.2.2 Desarrollo de los trabajos.

Hasta tanto no sea establecida una estructura reconocida en el ambito del
MERCOSUR, que actie segun los principios internacionalmente aceptados,
responsable por la gestion de evaluacion entre pares (Peer Evaluation) con el objetivo
de la obtencion del reconocimiento entre los organismos de acreditacion de cada
Estado Parte, se deben cumplir las siguientes etapas:

a) intercambio entre los organismos de acreditacion de los Estados Partes de la
documentacion utilizada para la acreditacion de organismos de inspeccion.—Etapa 1.

b) analisis de la documentacidn intercambiada por cada organismo de acreditacion -
Etapa 2.

c) intercambio entre especialistas de los organismos de acreditacion de cada Estado
Parte.- Etapa 3.

d) evaluacién de los organismos de acreditaciéon. — Etapa 4

3.3 Cronogramade trabajo

Etapal 30 dias

Etapa 2 60 dias

Etapa 3 30 dias

Etapa 4 | 120 dias

3.4 Operativa de las etapas
a) Etapal

Los organismos de acreditacion de cada Estado Parte deberan intercambiar la
documentacion de sus sistemas de la calidad.

b) Etapa 2

Cada organismo de acreditacion debera estudiar la documentacion de los demas
organismos. En caso de aclaraciones adicionales cada organismo de acreditacion
podra solicitarlo formalmente al organismo de acreditacion que corresponda,
constituyéndose estas aclaraciones en registros del proceso de reconocimiento.

13



Cada organismo de acreditacion debera emitir un informe del analisis de la
documentacion de los demas organismos de acreditacion. Estos informes deberan ser
intercambiados entre los organismos de acreditacion.

C) Etapa 3

Cada organismo de acreditacién debera formar por lo menos dos equipos compuestos
cada uno por dos evaluadores de experiencia comprobada en evaluacion de sistemas
de calidad. Debera ser acordado el lugar para la realizacion de la etapa que consistira
en:

armonizacion de la aplicacion de los conceptos de la Norma ISO/IEC TR 17010:1998

definicion de formatos y contenidos de los registros de la actividad de evaluacion entre
pares - informe del analisis de la documentacion, informe de la evaluacion, informe de
la evaluacion testigo.

definicion de los plazos para la elaboracion de los informes de las actividades de
evaluacion entre pares.

Los costos correspondientes a la participacion de los evaluadores en las actividades de
esta etapa, seran responsabilidad de cada organismo de acreditacion. Los costos de
infraestructura para la realizacion de las actividades de esta etapa estaran a cargo del
Estado Parte que la organiza.

d) Etapa 4

Para la realizacion de las evaluaciones de los organismos de acreditacion, los equipos
de evaluadores deberan acordar en una reunién preparatoria el procedimiento de
evaluacion.

3.5 Formalizacion de los acuerdos
Las autoridades del organismo de acreditacion de cada Estado Parte seran las

responsables por la formalizacién de los acuerdos de reconocimiento que deberan ser
homologados por la autoridad oficial competente correspondiente.
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ANEXO 5

GUIA PARA LA ACEPTACION DE INFORMES Y CERTIFICADOS DE INSPECCION —
ETAPA TRANSITORIA

1. Objetivo

Esta guia fue elaborada para posibilitar:

a) la aceptacion mutua de informes y certificados de inspeccién

b) el reconocimiento mutuo de la competencia técnica de los organismos de inspeccion
para la aceptacion de los resultados en los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

2. Documentos complementarios

Guia ISO/IEC 2:1996 Normalizacion y actividades relacionadas-Vocabulario General

Norma ISO/IEC TR 17010:1998 Requisitos generales para organismos que operan la
acreditacion de organismos de inspeccion.

Norma ISO/IEC 17020:1998 Requisitos generales para el funcionamiento de los
diversos tipos de organismos que realizan inspeccion.

3. Criterios para la aceptaciéon de los informes y certificados de inspeccion
3.1 Delos certificados e informes de inspeccion:

a) El informe o certificado estard sujeto a lo exigido por la autoridad oficial
competente correspondiente de acuerdo con la legislacién vigente en cada
caso.

b) En ausencia de exigencias especificas los informes y certificados de
inspeccion deben cumplir con lo establecido en la Norma ISO/IEC
17020:1998, teniendo como contenido minimo:

ITEM CERTIFICADO INFORME
Nombre vy direccién del organismo de inspeccién X X
Lugar vy realizacién de la inspeccion X
Lugar de emision del certificado X
Identificacion Unica del informe/certificado, de cada X X
una de las péaginas, del nimero total de paginas y la
fecha de emisién del mismo
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Descripcion del item inspeccionado X

Identificacion y/o marcado del item inspeccionado X

Procedimiento y plan de muestreo (cuando proceda)

XXX X

Identificacion del documento frente al cual se evalta X
la conformidad

Medidas, examenes, ensayos, determinaciones y X
resultados derivados, asi como una descripcién de
los posibles fallos detectados

Nombre y firma del inspector o inspectores que han X
realizado la inspeccion

Descripcion de los ensayos, examenes y X
determinaciones realizados a través de
subcontrataciones e identificacion de los

subcontratados
Firma del responsable de la emision del certificado X
de la inspeccion
Resultados de la inspeccion incluyendo una X

declaracion de conformidad o no conformidad y
cualquier defecto o no cumplimiento detectado

Plazo de validez del certificado X

3.2 Delos Organismos de Inspeccion

Los Organismos de Inspeccién de los Estados Partes que emiten los certificados e
informes de inspeccion tienen que demostrar competencia técnica e independencia de
las partes involucradas en la inspeccién.

La competencia técnica debe ser comprobada a través de:

a) designacién por la autoridad oficial competente para la realizacion de las
inspecciones con aceptacion de los Estados Partes o,

b) acreditacion de acuerdo a la Norma ISO/IEC 17020:1998 por un organismo de
acreditacion aceptado por los Estados Partes que cumpla con los requisitos de la
Norma ISO/IEC TR 17010:1998

En ambos casos, podra realizarse adicionalmente, cuando sea solicitada, una evaluacion
por quien sea indicado por la autoridad oficial competente del Estado Parte que acepta el
informe o certificado.
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4.-Formalizacion de la aceptacion de certificados e informes de inspeccion en la
etapa transitoria

La aceptacion mutua de certificados e informes de inspeccion en la etapa transitoria se
realizard a través de acuerdos entre las autoridades oficiales competentes de los
Estados Partes o acuerdos entre los organismos de inspecciéon y cuando se haya
cumplido con el punto 3.

Los acuerdos entre los organismos de inspeccion deberan ser homologados por las
autoridades oficiales competentes correspondientes e incluiran:

a) lista de productos, servicios, procesos o0 plantas sujetos a inspeccion

b) reglamentos o normas a utilizar

5. Procedimiento recomendado para el establecimiento de acuerdos entre
organismos de inspeccién.

5.1 Intercambiar documentacion, manuales, procedimientos, documentos del
sistema de calidad, registros de capacitacién de personal, etc.

5.2  Acordar el alcance del acuerdo: lista de productos, servicios, procesos o plantas
sujetos a inspeccion, reglamentos o normas a utilizar.

5.3 Realizar la evaluacion entre pares: realizacién de visitas/inspeccién/auditorias
cruzadas y conjuntas a los organismos de inspeccion participantes de los
Estados Partes. Las actividades incluyen evaluacion de infraestructuras,
metodologias, personal, etc.

54 Intercambiar personal técnico de los organismos de inspeccion.
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ANEXO 6

GUIA PARA EL RECONOCIMIENTO DE LA ACREDITACION DE ORGANISMOS DE
CERTIFICACION DE PRODUCTOS

1. Objetivo

Esta guia establece los procedimientos para el reconocimiento entre los organismos de
acreditacion de organismos de certificacion de productos, con vistas a la aceptacion
mutua de los certificados de conformidad.

2. Documentos Complementarios
Guia ISO/IEC 2:1996 Normalizacion y actividades relacionadas-Vocabulario General

Guia ISO/IEC 60:1994 — Cbédigo de Buenas Préacticas Para la Evaluacién de
Conformidad

Guia ISO/IEC 61:1996 — Requisitos generales para la evaluacién y acreditacién de
organismos de certificacion/registro

Guia ISO/IEC 65:1996 — Requisitos Generales para organismos que operan sistemas
de certificacion de productos.

3. Reconocimiento entre los organismos de acreditacion
3.1 Objetivos del reconocimiento

a) adquirir y mantener la confianza en la acreditacién de organismos de certificaciéon
de productos concedida por los organismos acreditadores de los Estados Partes del
MERCOSUR

b) adquirir y mantener la confianza en la actividad de evaluacion de la conformidad
realizada por los organismos de certificacion de productos de los Estados Partes del
MERCOSUR vy en los certificados resultantes de tal actividad.

3.2 Procedimiento recomendado para el establecimiento de acuerdos de
reconocimiento entre organismos de acreditacién de organismos de
certificacion de productos

3.2.1 Requisitos para los organismos de acreditacion y de certificacion de
productos
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El organismo de acreditacién debe demostrar la implementacién de la Guia ISO/IEC
61y de la interpretacion de IAF- International Accreditation Forum para su aplicacion
en acuerdo con 3.2.2.

Para la acreditacion de los organismos de certificacion de productos, los organismos
de acreditacion deben constatar la implementacion de la Guia ISO/IEC 65.

3.2.2 Desarrollo de los trabajos

Hasta tanto no sea establecida una estructura reconocida por el MERCOSUR, que
actle segun principios internacionalmente aceptados, responsable por la gestidén de las
actividades de evaluacion entre pares (Peer evaluation) con el objetivo de obtencion del
reconocimiento entre los organismos de acreditacion existentes en cada Estado Parte,
deben cumplirse las siguientes etapas:

a) intercambio, entre los organismos de acreditacion de los Estados Partes, de la
documentacion utilizada en la acreditacion de organismos de certificacion de
productos — Etapa 1.

b) andlisis de la documentacién por parte de los organismos de acreditacion —
Etapa 2.

c) intercambio entre especialistas de los organismos de acreditacién de cada
Estado Parte — Etapa 3.

d) evaluaciones de los organismos de acreditacion — Etapa 4

3.3 Cronogramade trabajo

30 dias

Etapa 1
Etapa 2
Etapa 3

Etapa 4 120 dias

3.4 Operativa de las etapas

a) Etapa l
Los organismos de acreditacion de cada Estado Parte deberan intercambiar la
documentacion de sus sistemas de calidad.

b) Etapa 2

Cada organismo de acreditacion debera estudiar la documentacion de los demas
organismos. En caso de necesidad de aclaraciones, estas deberan ser solicitadas y
obtenidas formalmente entre los organismos, constituyéndose en registros del proceso
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de reconocimiento. Deberan emitirse informes de andlisis de la documentacién que
seran intercambiados entre los organismos de acreditacion.

C) Etapa 3
Cada organismo de acreditacion debera formar por lo menos dos equipos, compuestos
de dos evaluadores con experiencia comprobada en auditoria de sistemas de calidad.
Debera ser acordado el lugar para la realizacién de la etapa, que consistira en las
siguientes actividades:
- Armonizacion de la aplicacion de los conceptos de la Guia ISO/IEC 61 y de la
Norma ISO/IEC 10011 — parte 2;
Definicion del formato y contenido de los registros de la actividad de evaluacion
entre pares - informe de analisis de la documentacion, informe de evaluacién e
informe de auditoria testigo
Definicion de plazos para la elaboracion de informes de actividades de
evaluacion entre pares.

Los costos correspondientes a la participacion de los técnicos en esta etapa, seran
responsabilidad de cada organismo de acreditacion. Los costos de infraestructura para
la ejecucion de actividades de esta etapa estaran a cargo del Estado Parte que la
organiza.

d) Etapa 4

Para la realizacion de las evaluaciones de los organismos de acreditacion, los equipos
de auditores deberan acordar en reunion preparatoria el procedimiento de evaluacion.

3.5 Formalizacion de los acuerdos
Las autoridades de los organismos de acreditacion de cada Estado Parte seran

responsables por la formalizacibn de acuerdos de reconocimiento que deberan ser
homologados por la autoridad oficial competente correspondiente.
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ANEXO 7

GUIA PARA LA ACEPTACION DE CERTIFICADOS DE CONFORMIDAD DE
PRODUCTOS - ETAPA TRANSITORIA

1. OBJETIVO
Esta guia fue elaborada para posibilitar:
a) la aceptaciéon mutua de los certificados de conformidad de los productos;

b) el reconocimiento mutuo de la competencia de los organismos de certificacion en
la ejecucion de las actividades de evaluacion de la conformidad.

2 Documentos Complementarios

Guia ISO/IEC 61:1996 — Requisitos generales para la evaluacion y acreditacion de
organismos de certificacion/registro.

Guia ISO/IEC 65:1996 — Requisitos generales para organismos que operan sistemas de
certificacién de productos.

3 Procedimiento

En caso de aplicacion de procedimientos de evaluacion de la conformidad de un
producto por medio de la certificacidbn obligatoria y, hasta que se alcance el
reconocimiento de la estructura de evaluacion de la conformidad, se adoptara
transitoriamente, a criterio de cada Estado Parte, uno o mas de los siguientes
procedimientos de aceptacion de las actividades de la evaluacion de la conformidad
para la certificacién de conformidad de productos:

a) Los Estados Partes proporcionaran:

La ndmina de organismos de certificacion, inspeccion y de laboratorios de
ensayo Yy calibracion de su pais, designados para actuar en el proceso de
certificacion de un producto y/o

La ndmina de organismos de certificacion, inspeccion y de laboratorios de
ensayo Yy calibracion, acreditados por un organismo de acreditacién aceptado por
el Estado Parte para actuar en el proceso de certificacion de un producto.

En ambos casos, la autoridad oficial competente del pais de destino tendra la
prerrogativa de aprobar o no la utilizacion de estos organismos y laboratorios,
pudiendo determinar su evaluacion segun el mismo criterio utilizado en su pais,
estando esta aprobacién sujeta a reconsideracién a criterio de la referida autoridad.
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b)

La aprobacion, realizada a través de un acto administrativo, determinara la
aceptacion por parte de la autoridad oficial competente del pais de destino de los
certificados de conformidad de productos emitidos por los organismos aprobados.

Los Estados Partes posibilitaran el establecimiento de acuerdos entre los
organismos de certificacidbn designados o acreditados o en proceso de
acreditacion en el sistema nacional de evaluacion de la conformidad de cada
Estado Parte, con la finalidad de la aceptacion de las actividades referentes a un
esquema (programa de certificacion de un producto especifico). Los acuerdos
deberan ser homologados por la autoridad oficial competente correspondiente.
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