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GUIA PARA LA ELABORACION DE
REGLAMENTOS TECNICOS
MERCOSUR Y PROCEDIMIENTOS
MERCOSUR DE EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD.

GUIA PARA A ELABORACAO DE
REGULAMENTOS TECNICOS MERCOSUL
E PROCEDIMENTOS MERCOSUL DE

AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
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1. ELABORACION DE | 1._ ELABORACAO DE REGULAMENTOS
REGLAMENTOS TECNICOS Y | TECNICOS E PROCEDIMENTOS DE
PROCEDIMIENTOS DE | AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD.

La elaboracion de un reglamento | A elaboracdo de um regulamento técnico
técnico  Mercosur 'y de un | Mercosul e de um procedimento Mercosul de
procedimiento Mercosur de | avaliacdo da conformidade € um processo

evaluacion de la conformidad es un
proceso sistematizado. Esta guia
presenta recomendaciones para el
desarrollo de ambos.

sistematizado. Este guia apresenta
recomendacdes para o desenvolvimento de
ambos.

Previamente a la propuesta de un
nuevo reglamento técnico o de un
procedimiento de evaluacién de la
conformidad, hay que considerar en

Previamente a proposta de um novo
regulamento técnico ou de procedimento de
avaliacdo da conformidade, had que se
considerar em todo 0 processo as seguintes

todo el proceso las siguientes | questdes:
cuestiones:
a) EI problema fue claramente |a) o problema foi claramente identificado?

identificado?

b) Todas las opciones para resolver
el problema fueron consideradas,
incluyendo la de no reglamentar?

c) Fue considerado la elaboracion de
reglamentos técnicos o normas
basadas en el desempefio?

d) Fue realizado un andlisis de
riesgo?

e) Fueron tenidas en cuenta los
acuerdos o0 compromisos, las
normas y las directrices
internacionales?

f) Fueron considerados los
mecanismos para demostrar la

conformidad?
Fueron consideradas las medidas
para revisar y monitorear la

)

b) todas as opc¢des para resolver o problema
foram consideradas, incluindo a de nédo
regulamentar?

foi considerada a
regulamentos  técnicos
baseados em desempenho?

foi realizada uma analise de risco?

foram levados em conta os acordos, as
normas e as diretrizes internacionais?

<)

elaboracdo de
ou  normas

d)
e)

f) foram considerados os mecanismos para
demonstrar a conformidade?

g) foram consideradas as medidas para
revisar e monitorar a implementagcao da
regulamentacédo?

h) foi realizada consulta as partes
interessadas?

i) foram considerados os impactos e a
viabilidade do regulamento e do
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implementacion de la

reglamentacion?

Fue realizada la consulta a las

partes interesadas?

i) Fueron considerados los impactos
y viabilidad del reglamento y del
procedimiento de evaluacion de la
conformidad?

i) Fue considerado como se hara el

seguimiento del mercado?

h)

k) Fue considerado el acervo de
normas existentes? En _caso
afirmativoSi———hay, fueron

seleccionadas las normas que
pueden servir de base para la
reglamentacion?
[) Fue hecho un analisis critico de las
normas seleccionadas, con el
objetivo de decidir si cabe incluir o
excluir requisitos?
Se consider6 el comercio intra-
blogque y extra-zona del producto
Blop———e—cropicie a ser
reglamentado?

)

m)

procedimento de avaliagcdo da
conformidade?
foi considerado como se dara o

acompanhamento no mercado?

foi considerado o acervo de normas
existentes? Em havendo, foram
selecionadas as normas que podem servir
de base para a regulamentagdo?

foi feita uma andlise critica das normas
selecionadas, objetivando decidir se cabe
incluir ou excluir requisitos?

Considerou-se o comeércio intra-bloco e

extra-zona do produtobem-eu-servico a ser
regulamentado?
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2. DIRECTRICES GENERALES

2. DIRETRIZES GERAIS

elaboracion del reglamento técnico y
su procedimiento de evaluacion de la
conformidad se elaboren en conjunto,
siendo parte, cuando sea posible, del
mismo proyecto de resolucion.

elaboracdo do regulamento técnico e seu
procedimento de avaliacdo da conformidade
se facam em conjunto, compondo, quando
possivel, 0 mesmo projeto de resolugéo.

- [ Con formato: Resaltar

El proceso de ta—elaboracion de un
reglamento técnico y un
procedimiento de evaluacién de la

conformidad debe cumplir sigue los a
siguientes pasos futa:

A elaboragdo de um regulamento técnico e
de um procedimento de avaliagdo da
conformidade observa o seguinte roteiro:

a) Establecimiento de los objetivos a
alcanzar para la resolucion del
problema previamente
identificado.

b) Evaluacion en—elacién—eonde la
legislacion existente, inclusive de
los  acuerdos internacionales,
multilaterales o bilaterales de gue

ellos que el pais sea signatario.

Evaluacion de las resoluciones del
Grupo Mercado Comun que
puedan ser afectadas por la
creacion/revision del reglamento
técnico Mercosur y su
procedimiento de evaluacion de la

c)

b)

<)

d)

para a resolucé@o do problema previamente
identificado;

avaliacdo em relagdo a legislacédo
existente, inclusive acordos internacionais,
multilaterais ou bilaterais, de que o pais
seja signatario;

avaliacdo das resolucdes do Grupo

Mercado Comum que possam ser
afetadas pela  criagdo/revisdo do
regulamento técnico Mercosul e seu
procedimento de avaliacdo da

conformidade;

elaboracdo de um projeto basico de

T ‘[Con formato: Justificado
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conformidad.

d) Elaboracién del Proyecto basico
de reglamento Técnico Mercosur.

d) Nota: La reglamentacion debe ser_
clara, eensistente, concisa, exhaustiva y
accesible a los usuarios,

e) _Elaboracion de un Proyecto basico
de del-un procedimiento Mercosur
de evaluacion de la conformidad., |

e) Nota: el
claro, eensistente, exhaustivo y accesible
a los usuarios

f) Notificaciones y consultas
nacionales
g) Consolidacion de las

contribuciones de las consultas

h) Aprobacién por el Grupo Mercado
Comun

Incorporacion los Estados

Partes.

por

regulamento Técnico Mercosul;

h) aprovacéo pelo Grupo Mercado Comum; e 1

i)

incorporacao pelos Estados Partes.
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3. ANALISIS DE RIESGO

3. ANALISE DE RISCO

Se entiende que es importante
realizar el andlisis de riesgo con el fin
de facilitar la comunicacién entre los
Estados Partes, con el fin de discutir
la armonizacion de un Reglamento
Técnico Mercosur o Procedimiento
Mercosur _de Evaluacion de la
Conformidad del-Mercosur, motivada
por razones de salud y seguridad,

entre otros (Ar)-

El riesgo se entiende generalmente
como algo que pone en peligro la
salud o incluso la vida de las
personas, o0 que pueda causar dafios
materiales__considerables. A pesar
que el producto tenga un potencial de
causar dafo en el usuario, si no se
registra ningln accidente, este
producto no presenta un riesgo
significativo. Por lo tanto, el riesgo de
un producto se define en esta guia
como la gravedad del dafio
(consecuencia) combinada con la
probabilidad de que se produzca la
falla del producto—, causado por su

uso. El grado de severidad (bajo,

Recomenda-se a realizagdo de uma analise
de risco com vistas a facilitar a comunicagéo
entre os Estados Partes, a fim de discutir a
harmonizacdo de um regulamento técnico
Mercosul ou Procedimento Mercosul de
Avaliacdo da  Conformidade, quando
motivados por razbes de salde e seguranca.

Este Guia sugere algumas abordagens para

O risco é geralmente entendido como algo
gue ameaca a salde ou mesmo a vida das
pessoas, ou que pode provocar danos
materiais consideraveis. Ainda que o produto
tenha potencial de causar dano ao usuario,
se ndo houver registro de acidente, este
produto ndo apresenta um risco significativo.
Assim, o risco do produto é definido neste
guia como grau de severidade do dano
(consequéncia) combinada com a
probabilidade de ocorréncia da falha do
produto, causada pelo seu uso. O grau de
severidade (baixo, médio, alto ou extremo) do
risco consiste na classificacdo  de
determinado objeto segundo a consequéncia
da ndo conformidade para a saude e
seguranca dos individuos e eventuais




medio, alto o extremo) del riesgo,
consiste en la clasificacion de un
objeto determinado de acuerdo con el
resultado del incumplimiento—ta—falta
de——eumplimiento__del  requisito
establecido con la salud y seguridad
de las personas y los posibles dafios

al medio ambiente.

La evaluacion del riesgo comprende
tres etapas:

1 °Una- Anticipar situaciones en las
que el peligro intrinseco del producto

puede causar lesionesdafie al
consumidor;
2 ° Determinear la probabilidad de

que el peligro intrinseco del producto
efectivamente cause una lesidondafie
al consumidor;

3 °, Combinar el peligro (en términos
de gravedad de la lesion) con la
probabilidad de su aparicion, con el
fin de obtener el nivel de riesgo.

Esta Guia sugiere una metodologia
para realizar el andlisis de riesgo, en
base a las pautas establecidas en la

Decision _ 15/2010 de la__Unién
Europea (Directrices para la
evaluacion de riesgos de los

productos de consumo), art. 5, en la
que se detallan directrices para el
sistema_de gestion comunitario _de
Intercambio Ré&pido de Informacién
(RAPEX). El Anexo C de esta Guia
retoma los pasos a sequir para
realizar el andlisis de riesgos en base
a dicho documento.

Nota: esta _metodologia no es
aplicable para alimentos,
medicamentos vy productos bajo

prejuizos ao meio ambiente.

A avaliagdo de risco é constituida por trés
etapas:

1. Antecipar cendrios em que 0 perigo
intrinseco do produto possa provocar

****** lesbes ao consumidor; -~~~ ~~
2. Determinar a probabilidade do perigo
intrinseco  do  produto  causar
efetivamente uma leséo ao
consumidor;
3. Combinar o perigo (em termos de
gravidade da lesdo) com a

probabilidade de sua ocorréncia, a fim
de obter o nivel de risco.

Ila_ e as’| stodologias para-a IHISE-GE HSEO
tais-como-o-Romogra ph-e-o 'EEQFQQ,'. atrei
R ~ BrasiL

Exceto para alimentos, medicamentos e
produtos sob Vigilancia Sanitéria, este Guia
sugere aplicar os termos da Unido Europeia,
gue constam do item 5 (OrientagBes para a
avaliacdo do risco dos produtos de consumo)
da Decisdo 2010/15/EU, que estabelece
orientacdes relativas a gestdo do sistema
comunitario de troca rapida de informacao
(RAPEX)!. O anexo C deste Guia detalha a
analise de risco do documento
supramencionado.

Ao final da avaliagdo de risco, quer esta se
refira a um cenério especifico de lesdo, quer
ao risco global do produto, é importante
examinar se o nivel de risco e as incertezas
das estimativas sdo plausiveis. Para isto,
poderé ter de se verificar se o avaliador do
risco baseou o0s seus pressupostos e
estimativas na melhor informacgao disponivel.
Pode também ser util ouvir a opinido de
colegas e de outros peritos.

! http://europa.eu/sanco/rag/help/Journal.pdf

. /[ Con formato: Resaltar




vigilancia sanitaria.

Al término de la evaluacién del riesgo,
ya se trate de una Unica hipétesis de
lesion o del riesgo global del
producto, es importante considerar si
el nivel del riesgo y las incertidumbres
de las estimaciones son razonables.
Para esto, podra tenergue-verificar si
el evaluador del riesgo ha utilizado la
mejor informacion disponible para
establecer sus estimaciones 'y
supuestos. La discusion entre varios
expertos de distintas disciplinas
puede aportar a este analisis. Les
- .
comentarios ele_, coregas—y—aemas

4. VIABILIDAD TECNICA

4. VIABILIDADE TECNICA

El andlisis de viabilidad consiste en el
andlisis de la base normativa y de la
infraestructura tecnoldgica, para la
implementacion  del  Reglamento
Técnico Mercosur y el procedimiento
Mercosur de evaluacion de la
conformidad. La base normativa esta
relacionada con el conjunto de
normas técnicas, en el ambito
regional e internacional, y las
resoluciones aprobadas por el Grupo
Mercado Comin que definen
requisitos técnicos para el objeto.

A Andlise de Viabilidade consiste na analise

da base normativa e da infraestrutura
tecnologica, para a implantagdo do
Regulamento  Técnico Mercosul e do

procedimento Mercosul de avaliagdo da
conformidade. A base normativa esta
relacionada ao conjunto de normas técnicas,
em ambito regional e internacional, e de
resolugbes aprovadas pelo Grupo Mercado
Comum, que definem requisitos técnicos para
o0 objeto.

El andlisis de la infraestructura
tecnoldgica consiste en la
identificacion -el+elevamiente de_los
organismos de evaluacion de la
conformidad, acreditados y no
acreditados, capacitados para realizar
los ensayos y demas procedimientos
correspondientes a la base normativa

A andlise da infraestrutura tecnoldgica
consiste no levantamento de organismos de
avaliacdo da conformidade, acreditados e
ndo acreditados, capacitados a realizar os
ensaios e demais procedimentos decorrentes
da base normativa identificada, levando-se
em consideragdo a existéncia de padrdes
metrolégicos e/ou materiais de referéncia,




utilizadaidentificada, teniendo en
consideracion la existencia de
patrones metrolégicos y/o materiales
de referencia, necesarios para lograr
los objetivos del reglamento técnico
Mercosur __y del procedimiento
Mercosur _de evaluacion de la
conformidad.

necessarios a alcangar o0s objetivos do
regulamento técnico e do procedimento de
avaliacao da conformidade.

Es necesario considerarl-analisis—de
la capacidad del sector reglamentado
para adecuarse a los requisitos
técnicos de reglamentos y
procedimientos a ser implementados.

Los costos que la imposicién
reglamentaria ocasione al sector
productivo deberan ser

razonablemente proporcionales al

riesgo que se previene.

A andlise da capacidade do setor
regulamentado em se adequar aos requisitos
técnicos de regulamentos e procedimentos a
serem implementados. Os custos que a
regulamentacdo ocasione ao setor produtivo
deverdo ser razoavelmente proporcionais ao
risco que se previne.

En el andlisis de la base normativa,
deberdn  ser  seleccionadas vy
evaluadas las normas técnicas que
serdn adoptadas como referencia
para los reglamentos técnicos vy
procedimientos de evaluacion de la
conformidad del objeto en estudio.
Una vez seleccionadas las normas de
referencia, Enr-este—analisis;—siempre
se deberan identificar los requisitos
minimos necesarios que lleven a la
solucién mas eficaz del problema. El
orden de prioridad a sequir depara el

uso de normas a-ser-seguida sera-el
clguionio:

Na analise da base normativa, deverdo ser
selecionadas e avaliadas as normas técnicas
gue serdo adotadas como referéncia para os
regulamentos técnicos e procedimentos de
avaliacdo da conformidade do objeto em
estudo. Nesta analise, sempre se deverdo
identificar os requisitos minimos necessarios
para a solu¢cdo mais eficaz do problema. A
ordem de prioridade de uso de normas a ser
seguida sera a seguinte:

_)_normas técnicas regionales

normas técnicas internacionais;

normas técnicas regionais.

5. ANALISIS LEGAL

5 ANALISE LEGAL

Se debe constataraveriguar si el
reglamento técnico Mercosur y el
procedimiento Mercosur de

evaluacion de la conformidad en
estudio, presenta algun conflicto con
un acto normativo Mercosur.

Deve-se averiguar se o regulamento técnico
Mercosul e o procedimento Mercosul de
avaliacdo da conformidade em estudo conflita
com algum ato normativo do Mercosul.

A la luz de_la Dec. BEC. CMC 20/02,
se tiene que considerar que las
autoridades nacionales que
incorporaen las resoluciones del
Mercosur estaén involucradas en las
discusiones en eldel ambito del
Subgrupo de Trabajo.

A luz da Dec. CMC 20/02, tem-se de
considerar que as autoridades nacionais que
incorporardo as resolucdes do Mercosul
estdo envolvidas nas discussdes no ambito
do Subgrupo de Trabalho.

Todos los acuerdos internacionales

Todos os acordos internacionais tém de ser
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tienen que ser considerados en el
andlisis de la implementacion del
reglamento técnico Mercosur y en-del
procedimiento Mercosur de
evaluacion de la conformidad. En
especial,__deben considerarse los
acuerdos firmados en el marco dee
compenen la organizacion Mundial
del Comercio y la Asociacion Latino

Americana de Integracion.

considerados na andlise da implantagdo do
regulamento  técnico Mercosul e o
procedimento Mercosul de avaliacdo da
conformidade. Em especial, os acordos que
compdem a Organizacdo Mundial do
Comeércio e a Associagdo Latino-americana

- [ Con formato: Resaltar

6. ESTRUCTURA Y CONTENIDO
DEL REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR

6. ESTRUTURA E CONTEUDO DE UM
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL

Dada la diversidad de formas vy
finalidades de los reglamentos
tratados en el &ambito de los
Subgrupos de Trabajo del Grupo
Mercado Comun, es dificil establecer
una estructura modelo. A pesar de
esto, en funcién de la simplicidad,
claridad y facilidad de entendimiento,
esta Guia indica, a continuacién, una
estructura general, en capitulos
distintos, que puede ser seguida en la
mayoria de los casos.

Dada a diversidade de formas e finalidades
dos regulamentos tratados no ambito dos
Subgrupos de Trabalho do Grupo Mercado
Comum, é dificil estabelecer uma estrutura
padronizada. Contudo, em funcdo da
simplicidade, clareza e facilidade de
entendimento, este Guia indica, a seguir, uma
estruturacdo geral, em capitulos distintos,
gue pode ser seguida na maioria dos casos.

6.1. OBJETIVO

6.1. OBJETIVO

Describe de forma breve y directa de
lo que trata el reglamento técnico
Mercosur y el problema que se quiere
resolver.

Descreve de forma breve e direta o

o regulamento técnico Mercosul e o problema
que se quer resolver.

== [ Con formato: Portugués (Brasil)

6.2. CAMPO DE APLICACION

6.2. CAMPO DE APLICAGAO

LEstablece el producto _y las |
condiciones de  aplicacion _ del
- -

condiciones—e!l reglamento técnico
Mercosur se-aplica-en cuestion.

regulamento técnico Mercosul se aplica.

== [ Con formato: Espafiol (Uruguay)
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6.3. TERMINOS Y DEFINICIONES

6.3. TERMOS E DEFINICOES

Se establecen los principales
términos  necesarios para la
comprension e implementacion del
reglamento.

Nota;: este item sirve para aclarar términos
que no tengan una definicion corriente en el
MERCOSUR. En caso que haya definiciones
aprobadas en documentos del bloque, estas
definiciones deberéan ser utilizadas.

Notaz: el anexo A contiene un glosario de

términos utilizados en reglamentacion y

[Estabelecem-se  os

necessarios a compreensdo e implementacao
do regulamento.

Notai: este item serve para esclarecer termos que néo
tenham uma defini¢do corrente no Mercosul. Caso ja
haja definicbes aprovadas em documentos do bloco,
estas definicdes deverdo ser utilizadas.

Notaz: 0 anexo A contém um glossario de termos
utilizados em regulamentacdo e avaliacdo da
conformidade no Mercosul,

| [ Con formato: Portugués (Brasil)
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evaluacion de la conformidad en el Mercosur.

6.4. SIGLAS

AT =mle==_ - - - - - - - - _

6.4. SIGLAS

= [ Con formato: Fuente: Negrita

En muchos casos, para abreviar la
redaccion del texto, se adoptan siglas
para nombrar términos recurrentes.
De esta forma, en este item, se
deben listar las siglas utilizadas en el
Reglamento Técnico.

Em muitos casos, para melhorar a concisdo
do texto, adotam-se siglas para abreviar
termos recorrentes. Desta forma, neste item,
deve-se listar as siglas utilizadas no
Regulamento Técnico.

6.5. DOCUMENTOS DE
REFERENCIACOMPLEMENTARIOS

6.5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

otras referencias normativas,
regionales o internacionales, cuando
fueran consideradas como base para
el reglamento técnico.

cuando los documentos, normas
técnicas y actos normativos del Mercosur
fuesen citados, se debe expresar el afio de
aprobacion.

_Elencar__as normas _técnicas ou _outras
referéncias normativas, regionais ou
internacionais, quando forem consideradas

como base para o regulamento técnico.

Nota: quando os documentos, normas técnicas e atos
normativos do Mercosul forem citados, deve-se

- [ Con formato: Espafiol (Uruguay)
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6.6. REQUISITOS GENERALES Y
TECNICOS

6.6. REQUISITOS GERAIS E TECNICOS

Son las prescripciones y mandatos
que conforman el cuerpo  del
documento.  explicitades—en—-el
cuerpo—— propiamente —dicho——del
documento:

S&o prescricdes e mandatos explicitados no
regulamento, constituindo-se do  corpo
propriamente dito do documento.

Los diversos requisitos deberan estar
en uno o mas items, para asegurar la
simplicidad, l6gica y fluidez del texto.
Los items son organizados por
asunto 0 temapreceses;,
estableciendo de modo claro vy
objetivo, las prescripciones y evitando
los parrafos muy largos.

Os diversos requisitos deveriam estar em um
ou mais itens, para se assegurar
simplicidade, légica e fluidez do texto. Os
itens s&do organizados por assunto ou
processos, estabelecendo de modo claro e
objetivo as prescri¢Ges e evitando paragrafos
muito longos.

En el establecimiento de las
prescripciones reglamentarias, se
recomienda la utilizacion de un
abordaje mas general,

fundamentadao en los requisitos de
desempefio para el objetivo
propuesto por el reglamento, el
cualgue no debe inhibir la innovacion
y el desarrollo tecnoldgico.

No estabelecimento das  prescrigbes
regulamentares, recomenda-se a utilizacéo
de uma abordagem mais geral,
fundamentada em requisitos de desempenho,
gue ndo devem inibir a inovacdo e o
desenvolvimento tecnologico.

6.7. ITEMS OPCIONALES

6.7. ITENS OPCIONAIS

6.7.1. JUSTIFICACION

6.7.1. JUSTIFICATIVA




Se presentan las

principales

justificaciones para la adopcién del
reglamento técnico.

para a adogdo do regulamento técnico.

| _-- [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

6.7.2 ANEXOS 6.7.2. ANEXOS

Se  utlizan ~ para  detallar | Utiliza-se = para  detalhar  prescricdes |
prescripciones especiificas, | especificas, complementares a exigéncias
complementarias, exigencias | regulamentares ou para informa¢des

reglamentarias 0  informaciones

adicionales.

adicionais.

= { Con formato: Espafiol (Uruguay)

7. ESTRUCTURA Y CONTENIDO DE

A

7. ESTRUTURA E CONTEUDO DE

| _-- [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

PROCEDIMIENTOS MERCOSUR DE | PROCEDIMENTOS MERCOSUL DE
EVALUACION DE LA | AVALIACAO DA CONFORMIDADE
CONFORMIDAD

Se establecen los procedimientos de | Estabelecem-se  os  procedimentos de
evaluacion de la conformidad que | avaliagdo da conformidade que seré@o

serédn aplicados para demostrar el
cumplimiento de los requisitos del
reglamento técnico Mercosur
especifico.

NOTA: no se trata de detallar paso a _paso
la_certificacion, sino que determinar cual

aplicados para demonstrar o atendimento aos
requisitos do regulamento técnico Mercosul
especifico.

NOTA: Nao se trata de detalhar o passo-a-passo da

= [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

o ‘[Con formato: Portugués (Brasil)

| - - ’[ Con formato: Fuente: 9 pto

F- { Con formato: Fuente: 9 pto

|- {Con formato: Fuente: 9 pto

- i { Con formato: Fuente: 9 pto

L

de los modelos de certificacion de caso necessario, fixar algum aspecto especifico
producto se debe utilizar (Anexo B) y, en _ | relacionado com o modelo adotado.
caso__necesario, fijar _algun _aspecto
especifico _relacionado _con el modelo
adoptado.

i i6n,_si i 30, .

adesindes

7.1 SELECCION DEL

PROCEDIMIENTO DE
EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD

7.1. SELES;AO DO PROCEDIMENTO DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

El término Evaluacion de la
Conformidad es aqui utilizado
genéricamente, englobando todos los
procesos de atestacién relacionados
a un Reglamento Técnico de un
producto.

O termo Avaliacédo da Conformidade é aqui
utilizado genericamente, englobando todos os
processos de atestagdo relacionados a um
Regulamento Técnico de um produto.

Otro factor a ser considerado es que
la exigencia de colocacion de una
identificacion visual de la conformidad
al producto reglamentado facilita el
seguimiento o vigilancia

acompafamiento del mercado.

Outro fator a ser considerado é que a
exigéncia de aposi¢do de uma identificacao
visual da conformidade ao produto
regulamentado facilita 0 acompanhamento de
mercado.

la Conformidad se pueden utilizar, en

forma aislada o combinadamente,

conformidade podem utilizar, isolada ou
combinadamente, diversos mecanismos para

| _-- [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

J
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diversos mecanismos para verificar y
atestar la conformidad de un
producto, las especificaciones de una
norma o de un reglamento técnico.

etiquetado y el ensayo_.

verificar e atestar a conformidade de um
produto as prescricdes de uma norma ou de
um regulamento técnico. Os principais séo: a
certificacdo (Anexo B), a declaracao pelo

fornecedor, a inspecdo, a-etiguetagemeo |

| - - [ Con formato:

ensale.

- [ Con formato:

Espafiol (Uruguay)

Espafiol (Uruguay)

i { Con formato:

Espaiiol (Uruguay)

) ‘[ Con formato:

Resaltar

L

De-una-formaEn general, para
seleccionar el procedimiento de
evaluacion de conformidad se debe
tener en cuenta:-sen-cuestiones

De uma forma geral, sdo questdes influentes
a considerar na escolha:

Con formato:

Espaiiol (Uruguay)

Espafiol (Uruguay)

mﬂﬁyeﬁ!eesa—eensrde#ap@ﬁzlg 77777777777777777777777777777777777777777
seleesion
a) menor costo posible paraun |a) ,menor custo possivel para um adequado 1

adecuado grado de confianza y
compatibilidad con el problema a
ser resuelto por la reglamentacion
técnica;
las caracteristicas del producto, fa
historia—si—hay—y el reqistro
histérico _de la frecuencia de
fallas de produccion_si lo hubiera;
Rriesgo intrinseco del uso del
producto;
riesgo asociado a unen eventual
accidente de consumo;
nivel de confianza en el
procedimiento utilizado en relaciéon
al riesgo asociado a invelucrade
en la existencia de productos no
conformes en el mercado;
f) iinfraestructura técnica
laboratorialos para realizar
ensayos prescritos;
VVelocidad del perfeccionamiento
tecnologico del sector;
limpacto sobre la competitividad
del producto;
i) Bdificultad de acempafamiento del
sequimiento en el mercado

b)

c)
d)

e)

y de
los

)
h)

1) Scompatibilidad con las
referencias y practicas
internacionales para facilitar
Su reconocimiento por otros

mercados.

k) Andlisis de las capacidades de los
organismos de evaluaciéon de la
conformidad presentes en cada
uno de los paises , asi como de
otros actores involucrados

grau de confianca e compatibilidade com o |

problema a ser resolvido
regulamentacao técnica;
caracteristicas do produto, historico, se
houver, de frequéncia de falhas de
producéo;

Risco intrinseco do uso do produto;

pela

b)

c)

d) risco associado em eventual acidente de
consumo;
e) nivel de confianca no procedimento

utilizado em relacdo ao risco envolvido na
existéncia de produto ndo conforme no
mercado;

f) Infraestrutura técnica e laboratorial para
realizar 0s ensaios prescritos;

g) Velocidade do aperfeicoamento
tecnologico do setor;

h) Impacto sobre a competitividade do
produto;

i) Dificuldade de acompanhamento no
mercado;

) Compatibilidade com referéncias e

praticas internacionais para facilitar o seu
reconhecimento por outros mercados.

HK1K)

I
| - - [ Con formato:
S|

Con formato:

Espafiol (Uruguay)

) ‘[ Con formato:

Justificado

o J UL

La elecciéon del mecanismo

A escolha do mecanismo de avaliacdo da

F- ‘[Con formato: Justificado
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de evaluacion de la conformidad esta
directamente ligada al andlisis de

riesgo.
Nota: aunque la declaracion del proveedor es |
casi siempre el mecanismo menos

costoso de atestacion
especialmente

especialmente cuando se requiere elevado
grado de seguridad de que s6lo los productos
conformes  estan  disponibles en el
mercado. Por otro lado, su uso puede estar
indicado cuando las consecuencias de la
presencia de un producto no conforme no son
graves y los costos de otras alternativas son
desproporcionadamente altos.

conformidade est4d diretamente
andlise de risco.

Nota: embora a declaracdo do fornecedor seja, quase
sempre, 0 mecanismo menos oneroso de atestacdo da

ligada a

indicado quando as consequéncias da presenga de um
produto ndo conforme ndo sejam graves e 0s custos de
outras alternativas sejam desproporcionalmente altos.

| - - [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

|- - { Con formato: Espafiol (Uruguay)

|- - [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

En este sentido, el analisis
econdémico y el analisis de riesgo son
herramientas esenciales para guiar

Neste sentido a andlise econdmica e a
analise de risco sao ferramentas
imprescindiveis a orientar a escolha do

T ‘[Con formato: Justificado

la eleccion del procedimiento | procedimento de avaliagdo da conformidade
de evaluacion de la conformidad | aplicavel.

aplicable.

7.2. OTROS ASPECTOS A 7.2. OUTROS ASPECTOS A CONSIDERAR
CONSIDERAR

Ademas—de—los—cuidades—en—la | Albm dos cuidados na escolha dot- - { con formato: Justificado
seleccion—del—procedimiento—de | procedimento de avaliagdo da conformidade,
evalyacion—de—la——conformidad, | seria  desejavel que os fornecedores
seriaAdicionalmente, es deseable | disponham, adicionalmente, de sistemas de
que los proveedores dispongan, | gestdo apropriados para assegurar 0
adicionalmente; de sistemas de | fornecimento de produtos ou servigcos
gestion apropiados para asegurar la | conformes com o regulamento técnico.

provision de productos y—servicies
conformes con el reglamento técnico.

Cheopemr

Nota: —gue-si-bien-lLos sistemas de
gestion certificados, sen—necesarios;
por sii solos, no son suficientes para
garantizar que el producto esté
conforme con el reglamento técnico.

Observar, contudo, que sistemas de gestdo
certificados, embora necessarios, ndao sdo,
por si sO, suficientes para garantir que o
produto esteja conforme com o regulamento
técnico.

Es—importante—tambien—considerar el
impacto de las exigencias de
procedimientos de evaluacion de la
conformidad, en las pequefias y
medianas empresas, asi como en sus

trabajadores.

das exigéncias de procedimentos de
avaliacdo da conformidade nas pequenas e
médias empresas, assim cOmo nos Seus
trabalhadores.

- [ Con formato: Portugués (Brasil)

. ‘[ Con formato: Justificado

Observancia__de __los__ acuerdos |
internacionales aplicables.Hay—eque
cuidar—ademas;dando -de—dar igual

trato a los productos nacionales y

Ha que se cuidar, ainda, de dar tratamento
igual a produtos nacionais e estrangeiros,
sem discriminacdo, observando os acordos

internacionais aplicaveis.

1% [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

) ‘[ Con formato: Justificado

extranjeros;. sin——diseriminacion;
choopmpmde——Jos— soperdos

i Convém que se considere a utlizacdo da
wUtilizacion de la infraestructura | infraestrutura tecnoldgica disponivel no
tecnologica disponible en el Mercosur | Mercosul para prover confianga aos
para proveer la confianza de los | procedimentos de avaliacao da

procedimientos de evaluacion de la

conformidade.
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conformidad.

Los procedimientos de evaluacion de

Os  procedimentos de avaliacdo da

la__ conformidad pueden _ tener

conformidade  podem  trazer  diferentes

diferentes mecanismos combinados.

mecanismos combinados. Deve-se deixar

Se debe dejar claro en qué casos se

claro em gquais casos se tem de adotar um

tienen gue adoptar un _mecanismo u

mecanismo ou outro.

otro.

Es un factor primordial de éxito la
confianza en todo el proceso de
evaluacion de la conformidad en la
solucién del problema identificado,
resaltando la necesidad de eficiencia,
eficacia y, en consecuencia, la
percepcion por la sociedad de la
efectividad de la medida adoptada.

E fator primordial de sucesso a confianca em

todo o processo de avaliacdo da
conformidade na solugdo do problema
apontado, ressaltando a necessidade de

eficiéncia, eficacia e, em decorréncia, a
percepcao pela sociedade da efetividade da
medida adotada.

| {Con formato: Portugués (Brasil)

7.3. ESTRUCTURA DEL
PROCEDIMIENTO MERCOSUR DE
EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

7.3. ESTRUTURA DO PROCEDIMENTO
MERCOSUL DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

7.3.1 OBJETIVO

7.3.1 OBJETIVO

Describe de forma breve y directa los
requisitos a tener en cuenta para

realizar _la__ evaluacion de la
conformidad del producto en
cuestion.

Debe remitir al reglamento técnico
Mercosur Cuyos requisitos
constituyen la base para la

evaluacion de la conformidad.

_Mercosul cujos requisitos constituem a base
para a avaliagdo da conformidade.

| {Con formato: Portugués (Brasil)

Fo { Con formato: Espafiol (Uruguay)

7.3.2 CAMPO DE APLICACION

Establece el producto vy las
condiciones _de aplicacion _del
procedimiento Mercosur de

evaluacion _de la conformidad en
cuestion.

| {Con formato: Espafiol (Uruguay)

7.3.23. TERMINOS Y | 7.3.23. TERMOS E DEFINICOES
DEFINICIONES

Se establecen los principales | Estabelecem-se  os  principais  termos
términos  necesarios  para la | necessarios a compreensdo e implementacao

comprension e implementacion del

do procedimento de avaliacdo da

| {Con formato: Portugués (Brasil)
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procedimiento de evaluacién de la
conformidad.

que no tengan una definicion corriente en el
MERCOSUR. En caso que haya definiciones
aprobadas en documentos del bloque, estas
definiciones deberéan ser utilizadas.

términos utilizados en reglamentacion y
evaluacion de la conformidad en el Mercosur.

conformidade.

Nota;: este item serve para esclarecer termos que nédo
tenham uma defini¢do corrente no Mercosul. Caso ja

“haja definicdes aprovadas em documentos do bloco,
estas definicdes deverdo ser utilizadas.

Notaz: 0 anexo A contém um glossario de termos
utilizados em regulamentacdo e avaliacdo da
conformidade no Mercosul,

| — -~ - Con formato: Sin Superindice /
Subindice

| - - - *[ Con formato: Portugués (Brasil)

o Con formato: Sin Superindice /
Subindice

7.3.34. SIGLAS

7.3.43. SIGLAS

Se listan las siglas utilizadas en el
procedimiento _de evaluacion de la
conformidad y su correspondiente

significado.

Em muitos casos, para melhorar a concisao
do texto, adotam-se siglas para abreviar
termos recorrentes. Desta forma, neste item,
deve-se listar as siglas utilizadas no
Procedimento de Avaliacdo da Conformidade.

7.4. DOCUMENTOS DE

7.4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

REFERENCIA COMPLEMENTARES
COMPLEMENTARIOS
EnumeraCita las normas técnicas u | Elencar as normas técnicas ou outras

AT T e

otras referencias normativas,
regionales o internacionales, cuando
fueran consideradas como base para
el procedimiento de evaluacion de la
conformidad.

Nota:  cuando  los_ documentos, normas |
técnicas y actos normativos del Mercosur
fuesen citados, se debe expresar el afio de

aprobacion.

referéncias normativas, regionais ou
internacionais, quando forem consideradas
como base para o procedimento de avaliagcao
da conformidade.

Nota: quando os documentos, normas técnicas e atos
normativos do Mercosul forem citados, deve-se

= { Con formato: Espafiol (Uruguay)

o ‘[Con formato: Espafiol (Uruguay)

)

| - - ’[ Con formato: Espafiol (Uruguay)

)

7.5. MECANISMOS
EVALUACION DE
CONFORMIDAD

DE
LA

7.5. MECANISMOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE

En este #empunto, se determina
cuaal o cuadles mecanismos de
evaluacion de la conformidad seran
adoptados  para  evidenciar el
cumplimiento del reglamento técnico
Mercosur correspondiente.

Neste item, determina-se qual ou quais
mecanismos de avaliacdo da conformidade
serdo  adotados para evidenciar o0
cumprimento ao regulamento  técnico
Mercosul correspondente.

A los efectos de esta quia se

Embora o Anexo A (Glosario) ndo traga a

consideran mecanismos de | definicho de mecanismos de avaliacdo da
evaluacion de la conformidad, los | conformidade, considerar-se-ao tais
siguientes:En—ease—gue—el-Anexe—A | mecanismos, neste guia, como 0s seguintes:
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{Closario)ho-tengaa-definicion-—de

tormidad. . P

lee——slovdenios:
_del

certificacion,
declaracion proveedor -
inspeccion.; g

definiciones en Anexo A).

certificacdo, declaracdo do fornecedor_ e;
inspecao.; etiguetagem-e-ensaio.

. /[ Con formato: Resaltar

En caso de ser necesario,Cuando
fuesen—necesarios; deberdn—ser
incluidesrse en este puntoitem
explicaciones de los mecanismos
utilizados.

Notgl: dependiendo _del modelo de

certificacion a emplear se
podrapueden especificar; la

periodicidad de los ensayos, el nivel
de calidad aceptable y los criterios de
aceptacion y rechazo.

Nota__2:
procedimiento de evaluacién de la
conformidad sea lo mas general
posible, contemplando __posibles |
diferenciasdebide-a-las-asimetrias de
las infraestructuras de evaluacion de
la conformidad de los Estados
PartesEPP.

Quando forem necessarios, deverdo ser
incluidos neste item explicitacbes dos
mecanismos utilizados.

Nota;: dependendo do modelo de certificacéo

empregado,  poder-se-a  especificar a
_periodicidade dos _ensaios, o nivel de
qualidade aceitavel e os critérios de

aceitacéo e rechaco.

Nota,: recomenda-se

avaliacdo da conformidade seja o mais geral
possivel, devido as assimetrias de

Con formato: Sin Superindice /
Subindice

- /[ Con formato: Resaltar

- /[ Con formato: Resaltar

Con formato: Sin Superindice /
Subindice , Resaltar

T

| - - [ Con formato: Resaltar

Cuando hubiera necesidad de incluir
requisitos adicionales, tales como
requisitos de sistemas de gestion,
ensayos especificos o métodos de
andlisis__no__normalizados, estos
deberan formar parte deireclsirse—en
anexos especificos, para dar mayor
claridad al texto.

Quando houver a necessidade de exprimir
requisitos adicionais, tais como requisitos de
sistemas de gestdo, ensaios especificos ou
métodos de andlise_ “ndo-normalizados”,
estes deverdo compor anexos especificos,
com vistas a conferir maior clareza ao texto.

7.6. ANEXOS

7.6. ANEXOS

menciono
anteriormente, estos  anexos deben
incluir de manera clara y concisa, los
elementos relevantes para alcanzar
los objetivos del procedimiento
de evaluacion de la
conformidad, tales como ensayos no
normalizados metodologias  de
andlisis, requisitos de sistemas
de gestién, entre otros.

Como dito anteriormente, estes anexos

devem trazer, de forma clara e concisa, itens
relevantes a consecucdo dos objetivos do
procedimento de avaliacdo da conformidade,
tais como: ensaios nao-normalizados,
metodologias de andlise, requisitos de

sistemas de gestéo, dentre outros.

- [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

8.SOLICITUD  DE  REVISION |
DE REGLAMENTO LOS
PROCEDIMIENTOS TECNICOS DEL

MERCOSUR Y PROCEDIMIENTOS

MERCOSUR Y DE

8. SOLICITUD __DE _ REVISION __DE
REGLAMENTOS TECNICOS MERCOSUR Y
PROCEDIMIENTOS ~ MERCOSUR  DE

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.

| _-- [ Con formato: Espafiol (Uruguay)

o {Con formato: Espafiol (Uruguay)
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EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD.

Considerar: Anexo 2 de Res 56/02

Formulario consta en el Anexo C

== [ Con formato: Espafiol (Uruguay) J
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ANEXO A

GLOSARIO DE TERMINOS RELATIVOS
A REGLAMENTOS TECNICOS Y
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

GLOSSARIO DE TERMOS
RELATIVOS A REGULAMENTOS
TECNICOS E AVALIACAO
CONFORMIDADE

ACUERDO DE RECONOCIMIENTO DEL
SISTEMA DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD: Documento firmado por
las autoridades oficiales competentes de
dos o0 mas Estados Partes, en el cual se
establecen las condiciones para la
aceptacion de los resultados de las
actividades de los sistemas de evaluacion
de la conformidad implementados por los
Estados Partes signatarios del Acuerdo

SISTEMA DA AVALIACAO DA
CONFORMIDADE: Documento assinado
pelas autoridades oficiais competentes,
de dois ou mais Estados Partes, que
estabelece as condi¢des para aceitar os
resultados das atividades dos sistemas
de avaliacédo da conformidade,
implementados pelos Estados Partes
signatérios do acordo.

T ‘[Con formato:

Justificado

o {Con formato:

Portugués (Brasil)

ACUERDO UNILATERAL: Acuerdo de

Acordo de

- [ Con formato:

Portugués (Brasil)

reconocimiento, que establece que los | reconhecimento que estabelece que os \‘[Con formato: Justificado
resultados presentados por una de las | resultados apresentados por uma das

partes son aceptados por la otra parte partes sdo aceitos pela outra parte.

ACUERDO BILATERAL: Acuerdo de | ACORDO BILATERAL: Acordo de ‘t*’*‘[Conformato: Justificado
reconocimiento, que establece la | reconhecimento que estabelece a h \‘[Con formato: Portugués (Brasil)
aceptacion mutua de los resultados | aceitagdo muitua dos  resultados

presentados por cada una de las partes.

apresentados por cada uma das partes.

ACUERDO MULTILATERAL; Acuerdo de
reconocimiento, que establece la
aceptacion mutua de los resultados
presentados por mas de dos partes

ACORDO MULTILATERAL: Acordo de

Reconhecimento que estabelece a
aceitacdo  mdutua dos resultados
apresentados por mais de duas
partes.

A ‘[Con formato:

Justificado

MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO:
Acuerdo firmado por los organismos |
designados con el objeto de aceptar los
resultados de las actividades
desarrolladas para la implementacion de
los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

MEMORANDO DE ENTENDIMENTO:

Acordo  assinado
designados a fim de aceitar os resultados
das atividades desenvolvidas para a
implementacdo dos procedimentos de

avaliacdo da conformidade.

T ‘[Con formato:

Justificado

L o {Con formato:

Portugués (Brasil)

- { Con formato:

Sin subrayado
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EVALUACION DE LA CONFORMIDAD:
Demostracion de que se cumplen los
requisitos especificados relativos a un
producto, proceso, sistemas, personas u
organismos

AVALIAQAO DA CONFORMIDADE:
demonstracdo de que 0s  requisitos
especificados relativos a um produto ,
processo, sistema, pessoa ou organismo
séo atendidos, bem como acreditagdo de
organismos de avaliacao de
conformidade.

T ‘[Con formato:

Justificado

NOTA 1 - El campo de la evaluacion de la
conformidad incluye actividades definidas

en este documento tales como, el
ensayo/prueba, la inspeccion, y la
certificacion, asi como la acreditacién de
organismos de evaluacion de la

conformidad

confonformidade inclui atividades
definidas neste documento, tais como, o
ensaio, a inspec¢ao e a certificacdo.

o {Con formato: Justificado

o ‘[Con formato: Portugués (Brasil)

SISTEMA DE EVALUACION DE LA [SISTEMA DE  AVALIACAO DA A {Con formato: Justificado
CONFORMIDAD:- Reglas, | CONFORMIDADE: regras, - {cOn formato: Portugués (Brasil)

procedimientos y gestién para realizar
evaluacion de la conformidad en el
ambito de la competencia legal de las
autoridades oficiales de cada estado
parte.

procedimentos e gestdo para realizar a
avaliacdo de conformidade no ambito da
competéncia legal das autoridades
oficiais de cada Estado Parte.

PROCEDIMIENTO:
Forma especificada de llevar a cabo una
actividad o un proceso.

PROCEDIMENTO:

Forma especificada de executar uma
atividade ou um processo.

T ‘[Con formato:

Justificado

o {Con formato: Portugués (Brasil)

ATESTACION;

Eemisién de una declaracion, basada en
una decisi6bn tomada después de la
revision, de que se ha demostrado que se
cumplen los requisitos especificados.

ATESTACAO

emissdo de uma afirmacdo, baseada
numa decisao feita apds a analise critica,
de que o atendimento aos requisitos

especificados foi demonstrado.

r- ‘[Con formato: Justificado

[ [ Con formato: Portugués (Brasil)

REGLAMENTO TECNICO: Documento
en que se establecen las caracteristicas
de un producto o de los procesos y
métodos de producciébn con ellas
relacionados, con inclusibon de las
disposiciones administrativas aplicables,
y cuya observancia es obligatoria.
También puede incluir prescripciones en
materia de terminologia, simbolos,
embalaje, marcado 0  etiquetado
aplicables a un producto, proceso o
método de produccién, o tratar
exclusivamente de ellas.

REGULAMENTO TECNICO: Documento

AN VYEANVIEINTY  TEVINIVY,., VLU | =

em que se estabelecem
caracteristicas de um produto ou dos
processos e métodos de producao a elas
relacionados, com inclusao das
disposi¢6es administrativas aplicaveis e
cuja observancia é obrigatoria. Também
pode incluir prescricdes em matéria de

terminologia,  simbolos, embalagem,
marcacdo ou rotulagem aplicaveis a um
produto, processo ou método de

producao, ou tratar exclusivamente delas.

_ - [ Con formato: Portugués (Brasil)

NORMA TECNICA: Documento aprobado
por un organismo de normalizacion, que
prevé, para un uso comun y repetido,
reglas, directrices o caracteristicas para

por um organismo de normalizacéo, que
prevé, para um uso comum e repetitivo,
regras, diretrizes ou caracteristicas para

Iy -~ [ Con formato: Portugués (Brasil)

) ‘[ Con formato: Justificado
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los productos o procesos y métodos de
produccion conexos, y cuya observancia
no es obligatoria. También puede incluir
prescripciones en materia de
terminologia, simbolos, embalaje,
marcado o etiquetado aplicables a un
producto, proceso 0 método de
produccion, o tratar exclusivamente de
las mismas.

0s produtos ou processos e métodos de
producdo conexos, e cuja observancia
ndo é obrigatéria. Também pode incluir
prescricdes em matéria de terminologia,
simbolos, embalagem, marcagdo ou
rotulagem aplichveis a um produto,
processo ou método de produgéo, ou
tratar exclusivamente delas.

ORGANISMO DE NORMALIZACION:
organismo con actividades de
normalizacién reconocido en el &mbito
regional o internacional que tiene, en
virtud de sus estatutos, como una de sus
principales funciones la elaboracion, la
aprobacion o la adopcion de normas que
se ponen a disposicion del publico.

Nota_ 1:En el ambito regional, el
organismo de normalizacién reconocido
es la Asociacion  Mercosur  de

Normalizacion.

Nota_2: En el ambito internacional los |
organismos normalizacion
reconocidos son: Cedex; SO (International
Organization  for  Standardization), IEC

(International Electrotechnical Commission),

ORGANISMO DE NORMALIZACAO:
organismo com atividades de
normalizagdo, reconhecido em nivel

regional ou internacional, que, em virtude
de seus estatutos, tem como uma de sua
fungbes  principais a  preparacao,
aprovacdo ou adocdo de normas , que
séo colocadas a disposicéo do publico.

como organismo
normalizagdo a AMN
Mercosul de Normalizacgéo).

regional de
(Associacao

reconhecidos como organismos
internacionais de normalizacdo a ISO
(International Organization for
Standardization), IEC (International

1 {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

Subindice

== { Con formato:

Sin Superindice /

Subindice

| { Con formato:

Sin Superindice /

| _ - - [ Con formato:

Resaltar

= [ Con formato:

Portugués (Brasil)

Codex A"m,emar",JS £ ITU_ (International | g|ectrotechnical - -Commission), - -Codex

Communication Union). . . .
Alimentarius e ITU  (International
Communication Union).

PROCEDIMIENTOS PARADE——LA | PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD:
Todo procedimiento utilizado, directa o
indirectamente, para determinar que las
prescripciones  pertinentes de los
reglamentos técnicos o normas son

cumplidas. Los procedimientos de
evaluacion de la conformidad
comprenden, entre otros, los de
muestreo, ensayo e inspeccion;

evaluacion, verificacion y garantia de la

conformidad,; certificacion oeishe,
acreditacion 'y aprobacion, en__forma |
separadamente 0 en distintas

combinaciones.

ATy 1= T T =72

CONFORMIDADE: Todo procedimento
utilizado, direta ou indiretamente, para
determinar que as prescricdes
pertinentes de regulamentos técnicos ou
normas sédo cumpridas. Os
procedimentos de avaliacdo da
conformidade compreendem, entre
outros, os de amostragem, ensaio e

inspecdo; avaliacdo, verificacdo e
garantia da conformidade; certificacao,
acreditagdo e homologagao,
separadamente ou em distintas

combinagdes.

== [ Con formato:

Portugués (Brasil)

| _-- { Con formato:

Resaltar

N
N

Resaltar

A ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil),

-

= { Con formato:

Portugués (Brasil)

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR;
Resolucion del Grupo Mercado Comdn

REGULAMENTO TECNICO

ATy VY = -__________ =7

MERCOSUL: Resolugdo Grupo Mercado

: ‘[ Con formato:

Justificado

- {Con formato:

Portugués (Brasil)

o JC
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gue establece las caracteristicas de un
producto o de los procesos y métodos de
produccion a ellas relacionados, con
inclusién de las disposiciones
administrativas  aplicables 'y cuya
observancia es obligatoria.  También
puede incluir prescripciones en materia
de terminologia, simbolos, embalaje,
marcado o etiquetado aplicables a un
producto, proceso 0 método de
produccion, o tratar exclusivamente de
ellas.

Comum em que se estabelecem as
caracteristicas de um produto ou dos
processos e métodos de producgéo a elas
relacionados, com inclusao das
disposic6es administrativas aplicaveis e
cuja observancia é obrigatoria. Também
pode incluir prescricdes em matéria de

terminologia, simbolos, embalagem,
marcacdo ou rotulagem aplicaveis a um
produto, processo ou método de

producéo, ou tratar exclusivamente delas.

r- {Con formato:

Justificado

PROCEDIMIENTO MERCOSUR DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD:
Resolucion del Grupo Mercado Comdn
que establece el conjunto de
procedimientos a ser utilizado, directa o
indirectamente, para determinar que las
prescripciones pertinentes de
reglamentos técnicos 0 normas sean
cumplidas. Comprenden, entre otros, los
procedimientos de muestreo, ensayo e
inspeccién; evaluacion, verificacion y
garantia de la conformidad; registre

separadamente o] distintas

combinaciones.

en

PROCEDIMENTO = MERCOSUL DE

ATy =" _ _ T ¥ =__ - L

AVALIACAO DA CONFORMIDADE:
Resolugcdo do Grupo Mercado Comum
que estabelece o conjunto de
procedimentos a ser utilizado, direta ou
indiretamente, para determinar que as
prescricdes pertinentes de regulamentos
técnicos ou normas sdo cumpridas.
Compreendem, entre outros, o0s de
amostragem, ensaio0 e  inspecao;
avaliacdo, verificacdo e garantia da
‘conformidade; certificacéo, acreditacéo e
Jhomologacéo, separadamente ou em

distintas combinacdes.

.

= = [ Con formato:

Portugués (Brasil)

. ‘[ Con formato:

Justificado

| _-- [ Con formato:

Resaltar

Resaltar

| _-- { Con formato:

Portugués (Brasil),

‘[ Con formato:

PRODUCTO: resultado de un conjunto de
actividades mutuamente relacionadas o
qgue interactlan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados

PRODUTO: resultado de um conjunto de 1. _ { Con formato:

a M e e Y M ALY

atividades mutuamente relacionadas, ou
que interajam, as quais transformam
elementos de entrada em resultados.

Portugués (Brasil)

Portugués (Brasil)

{ Con formato:

Justificado

e JC ) U

REGISTRO DE PRODUCTO: Acto por el

cual la autoridad oficial competente
autoriza la comercializacion de un
producto.

REGISTRO DE PRODUTO: ato pelo qual
a autoridade oficial competente autoriza a
a comercializa¢do de um produto.

r- ‘[Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

ACREDITACION: atestacién de tercera
parte relativa a un organismo de
evaluacion _de la conformidad que
manifiesta la_demostracion formal de su
competencia para llevar _a cabo tareas
especificas _de evaluaciéon _de la
conformidad. de—gue—un—organismo—de
. )

" -

terceira parte relativa a um organismo de
avaliacdo de conformidade , exprimindo
demonstracao formal de sua competéncia
para realizar tarefas especificas de
avaliacao de conformidade.

Tt ‘[Con formato:

Justificado

o {Con formato:

Portugués (Brasil)
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conformidad:
ACTIVIDAD DE EVALUACION DE LA | ATIVIDADE DE___ AVALIACAO DE +--- {COn formato: Justificado
CONFORMIDAD DE PRIMERA PARTE: CONFORMIDADE POR PRIMEIRA

PARTE | - {Con formato: Portugués (Brasil)

actividad de evaluacién de la conformidad
que lleva a cabo la persona o la

atividade de avaliacdo de conformidade

organizacion gue provee el objeto.

NOTA - La denominacién de primera,

realizada pela pessoa ou organizacao
gue fornece o objeto.

| {Con formato:

Portugués (Brasil)

segunda y tercera parte utilizadas para | NOTA - As denominacSes primeira, - - - { Con formato: Justificado
caracterizar _a__las __actividades _de | sequnda e terceira parte,utilizadas para
evaluacion de la conformidad en relacién | caracterizar __atividades de _avaliacéo
con _un_objeto _dado no se deben | deconformidade em relacdo a um certo
confundir con la identificacién legal de las | objeto, ndo devem ser confundidas coma | - {Con formato: Portugués (Brasil)
correspondientes partes en un contrato. identificacao juridica das partes

relevantes de um contrate. |- {Con formato: Portugués (Brasil)
ACTIVIDAD DE EVALUACION DE LA | ATIVIDADE DE  AVALIACAO DE +--- {Con formato: Justificado
CONFORMIDAD DE SEGUNDA PARTE: | CONFORMIDADE — POR  SEGUNDA

PARTE | - {Con formato: Portugués (Brasil)

actividad de evaluacién de la conformidad
que lleva a cabo una persona u

atividade de avaliacdo de conformidade

organizacién que tiene interés como

realizada por uma pessoa _ou _uma

usuario en el objeto.

organizacdo gue tem interesse de usuario
no objeto.

NOTA 1: Entre las personas u
organizaciones que llevan _a cabo | NOTA 1 - Pessoas ou organizacdes que
actividades de  evaluaciéon _de la | realizam _atividades de avaliacdo de

conformidad de segunda parte se

conformidade por sequnda parte incluem,

incluyen, por ejemplo, los compradores o

por exemplo, compradores ou usuarios

usuarios de productos o clientes

de produtos, ou clientes potenciais_que

potenciales que buscan apoyarse en

procuram confiar _ em um _sistema de

elsistema de gestién del proveedor, u

gestdo do fornecedor, ou_organizacdes

organizaciones que representan dichos

gue representam esses interesses.

intereses.

NOTA 2: La denominacién de primera,

NOTA 2 - As denominacbes primeira, 1
segunda e terceira parte utilizadas para

seqgunda vy tercera parte utilizadas para

caracterizar _atividades de avaliacéo

caracterizar _a las _actividades de

deconformidade em relacdo a um certo

evaluacion de la conformidad en relacién

objeto, ndo devem ser confundidas com a

| _-- {Con formato:

Portugués (Brasil)

| - {Con formato:

Portugués (Brasil)

| {Con formato:

Portugués (Brasil)

| _-- {Con formato:

Portugués (Brasil)

| - {Con formato:

Portugués (Brasil)

| {Con formato:

Portugués (Brasil)

| _ - {Con formato:

Portugués (Brasil)

Fo {Con formato:

Justificado

J U J  _JJ

con _un objeto dado no se deben | identificacdo juridica das partes
confundir con la identificacién legal de las | relevantes de um contrato, |- {Con formato: Portugués (Brasil)
correspondientes partes en un contrato.
ACTIVIDAD DE EVALUACION DE LA | ATIVIDADE _DE _AVALIACAO DEt+--- {Con formato: Justificado
CONFORMIDAD DE TERCERA PARTE: | CONFORMIDADE POR TERCEIRA

PARTE | - {Con formato: Portugués (Brasil)

actividad de evaluacién de la conformidad
que lleva a cabo una persona u

atividade de avaliacdo de conformidade
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organismo _que es independiente de la

realizada por uma pessoa ou _uma

persona_u_organizacién que provee el

organizacdo gque € independente da

objeto y también de los intereses del

pessoa ou da organizacdo que fornece o

usuario en dicho objeto.

objeto,e de interesse do usuario nesse
objeto.

NOTA 1 - Los criterios para la

independencia _de los organismosde | NOTA 1 - Critérios _relativos _a
evaluacion de la conformidad y de los | independéncia dos organismos de
organismos __de  acreditacion __estan | avaliacdo de conformidade e dos
establecidos _en las normas _y guias | organismos de acreditacdo Sao
internacionales aplicables a sus | fornecidos _nas _normas __y guias
actividades (véase Bibliografia). internacionales __aplicAveis _as  suas

NOTA 2 - La denominacién de primera,
sequnda vy tercera parte utilizadas para

atividades (ver Bibliografia).

NOTA 2 - As denominacdes primeira,

caracterizar _a las _actividades de

segunda e terceira parte,utilizadas para

evaluacion de la conformidad en relacion

caracterizar_atividades de avaliacdo de

con un_ objeto dado no se deben

conformidade _em relacdo _a um certo

confundir con la identificacién legal de las

objeto, ndo devem ser confundidas com a

correspondientes partes en un contrato..

identificacao juridica das partes

relevantes de um contrato.

| _-- '[ Con formato:

Portugués (Brasil)

| _ - {Con formato:

Portugués (Brasil)

| -~ '[ Con formato:

Portugués (Brasil)

| _-- '[ Con formato:

Portugués (Brasil)

| {Con formato:

Portugués (Brasil)

T {Con formato:

Justificado

| _-- '[ Con formato:

Portugués (Brasil)

| _ - {Con formato:

Portugués (Brasil)

| {Con formato:

Portugués (Brasil)

r- {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

L J  _JJ

DECLARACION DE CONFORMIDAD | DECLARACAO DA CONFORMIDADE
DEL PROVEEDOR: Atestacion de|DO FORNECEDOR: atestacdo da
conformidad por primera parte conformidade por primeira parte.

ENSAYO/PRUEBA: Determinacion de | ENSAIO: determinagdo de uma ou mais

uno o mas caracteristicas de un objeto de
evaluacion de la conformidad, de acuerdo
con un procedimiento.

AT T e M LY

caracteristicas de um objeto de avaliagao
de conformidade, de acordo com um
procedimento.

T {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

INSPECCION: Examen del disefio de un
producto, del producto, proceso o
instalacion 'y determinacion de su
conformidad con requisitos especificos, o,
sobre la base de juicio profesional, con
requisitos generales.

produto, produto, processo ou instalagédo
e determinacdo de sua conformidade
com requisitos especificos ou, com base
no julgamento profissional, com requisitos
gerais.

T {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

CERTIFICACION Atestacion de tercera
parte relativa a un producto, procesos,
sistema 0 personas.

CERTIFICACAO: _atestagéo

produtos,  processos,
pessoas por terceira parte.

sistemas ou

r- {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
Documento emitido de acuerdo con las
reglas de un sistema de certificacion, que
indica la existencia de un nivel adecuado
de confianza de que un producto cumple
con las prescripciones de un Reglamento
Técnico.

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE:
documento emitido de acordo com as
regras de um sistema de certificagao,
que indica a existéncia de um nivel
adequado de confianca de que um
produto cumpre com as prescrigcbes de

um Regulamento Técnico.

T {Con formato:

Justificado

o ‘[Con formato:

Portugués (Brasil)
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AUTORIDAD OFICIAL COMPETENTE
Representante gubernamental, investido
de poder para reglamentar productos o

procedimientos de evaluacion de la
conformidad y firmar u homologar
Acuerdos de Reconocimiento  de
Sistemas de Evaluacion de la

Conformidad en nombre de un Estado
Parte. Responsable también por la
conformidad de los productos regulados,
con facultad de designar los organismos
de evaluacion de la conformidad.

de poder para regulamentar produtos
ou procedimentos de avaliacdo da
conformidade e firmar ou homologar
Acordos de Reconhecimento de
Sistemas de Avaliacédo da
Conformidade em nome de um Estado
Parte. Responsavel também pela
conformidade dos produtos
regulamentados, com faculdade de
designar os organismos de avaliacdo da
conformidade.

o - [ Con formato:

Portugués (Brasil)

| ) ‘[ Con formato:

Justificado

- { Con formato:

Portugués (Brasil)

ORGANISMO DE ACREDITACION:
Organismo con autoridad que lleva a
cabo la acreditacion-.

organismo autorizado a executar a
acreditacao.

D {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

ORGANISMO DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD:

evaluacion de la conformidad. y—gque

sucdopsorebintos de o nernditnsion

ORGANISMO DE AVALIAGAO DE

A =T T T T T2

CONFORMIDADE:

Organismo que realiza os servigcos de
avaliacao de conformidade.

T [ Con formato:

Portugués (Brasil)

) ‘[ Con formato:

Justificado

F- { Con formato:

Resaltar

ORGANISMO DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD DESIGNADO:
Organismo que lleva a cabo servicios de
evaluacion de la conformidad cuya
competencia ha sido atribuida por la
autoridad oficial competente.

ORGANISMO = DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE DESIGNADO:
organismo que realiza os servicos de
avaliacdo da  conformidade cuja
competéncia tenha sido atribuida pela

autoridade oficial competente.

N [ Con formato:

Portugués (Brasil)

. ‘[ Con formato:

Justificado

|- [ Con formato:

Espaiiol (Uruguay)

ro {Con formato:

Espafiol (Uruguay)

O JC L ) UL

EVALUCION DE LA CONFORMIDAD | como organismo designado, organismo
DESIGNADO  com——designade, _organismo | credenciado, organismo homologado ou ainda | = - [ Con formato: Espafiol (Uruguay)
Lcredenciado, organismo homologado segtn—ely | organismo _ autorizado, _dependendo__da _lei | = _ Con formato: Espafiol (Uruguay)
organismo autorizado, dependiendo de la ley | especifica que rege a competéncia da autoridade |\« {Resaltar ) Y
especifica que rige la autoridad nacional | nacional. A \{c P to: Espafiol (U
competente. +__Con formato: Espafio (Uruguay)
{ Con formato: Espafiol (Uruguay)
HOMOLOGACION DE ACUERDOS | HOMOLOGACAO DE  ACORDOS:t - {Con formato: Justificado
Aceptacion formal por parte de la | aceitagdo formal por parte da| ° {c.,n formato: Portugués (Brasil)
autoridad oficial competente de acuerdos | autoridade  oficial competente  de
de reconocimiento establecidos entre | acordos de reconhecimento

organismos

estabelecidos entre organismos.

REQUISITOS ESPECIFICADOS:
Necesidad o expectativa establecida.

Nota: los requisitos especificados pueden
establecerse en “documentos

REQUISITOS ESPECIFICADOS:
necessidade ou expectativa que €
expressa.

NOTA - Requisitos especificados podem estar

T ‘[Con formato:

Justificado

o {Con formato:

Portugués (Brasil)

expressos em “documentos normativos”, tais como
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normativos”, tales como la
reglamentacion, las normas y las
especificaciones técnicas.

regulamentos, normas e especificacdes técnicas.

CONFORMIDAD: Cumplimiento de los
requisitos especificados.

CONFORMIDADE:  cumprimento

r- {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

MUESTREO: obtencién de una muestra

= [ Con formato:

Portugués (Brasil)

J J UL

representativa del objeto de evaluacion | amostra do objeto da avaliagdo de \‘[Conformato: Justificado

de la conformidad, de acuerdo a un | conformidade, de acordo com um

procedimiento. procedimento.

AUDITORIA: proceso sistematico, | AUDITORIA:  processo _sistemético, t - - *‘[Con formato: Justificado
independiente y documentado para | independente e documentado, para obter |~ { con formato: Portugués (Brasil
obtener registros, ~declaraciones de | registros, afirmacdes de fatos ou outras

hechos u otra informaciéon pertinente y
evaluarlos objetivamente para determinar
en qué medida se cumplen los requisitos
especificados.

NOTA - Mientras que “auditoria” se aplica a los
sistemas de gestion, “evaluacion” se aplica tanto a
los organismos de evaluacion de la conformidad,
como de forma mas general.

informacBes pertinentes e avalia-los de
maneira objetiva para determinar a
extensdo hna qual o0s requisitos
especificados sao atendidos.

NOTA - Enquanto o termo “auditoria” se aplica aos
sistemas de gestdo, o termo “avaliacéo” se aplica
aos organismos de avaliagdo de conformidade,
bem como de maneira mais genérica.

EVALUACION ENTRE PARES:
evaluacion de un organismo, con
respecto a requisitos especificados, por
representantes de otros organismos que
forman parte de un grupo de acuerdo o
son candidatos para serlo.

de um organismo em relagdo a requisitos
especificados  por representantes de
outros organismos que fazem parte de
um grupo de acordo, ou por candidatos a
esse grupo de acordo.

T - { Con formato:

Portugués (Brasil)

) ‘[ Con formato:

Justificado

REVISION: verificacién de la aptitud,
adecuacion y eficacia de las actividades
de seleccion y determinacion, y de los
resultados de dichas actividades, con
respecto al cumplimiento de los requisitos
especificados por un objeto de evaluacion
del conformidad.

pertinéncia, da adequacdo e da eficacia
das atividades de selecdo e de
determinacdo, e dos resultados dessas
atividades com relagdo ao atendimento,
por um objeto de avaliacdo de
conformidade, dos requisitos
especificados.

T ‘[Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

ATESTACION:  emisibn de  una
declaracion, basada en una decision
tomada después de la revisién de que se
ha demostrado que se cumplen los
requisitos especificados

emissao de

afirmacdo, baseada numa deciséo feita
apés a andlise critica, de que o
atendimento aos requisitos especificados
foi demonstrado.

r- {Con formato:

Justificado

- { Con formato:

Portugués (Brasil)

VIGILANCIA: repeticion sistemética de
actividades de evaluacion de la
conformidad como base para mantener la
validez de la declaracion de Ia

atividades de avaliagcéo de conformidade
como base para manter a validade da

T {Con formato:

Justificado

o {Con formato:

Portugués (Brasil)
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conformidad.

afirmacao da conformidade.

T ‘[Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

== {Con formato:

Portugués (Brasil)

- ‘[ Con formato:

Justificado

T {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

N { Con formato:

Portugués (Brasil)

. ‘[ Con formato:

Justificado

EQUIVALENCIA (de resultados de
evaluacion de la conformidad): Grado de
relacion entre diferentes resultados de
evaluacion de la conformidad suficiente
para proporcionar el mismo nivel de
aseguramiento de la conformidad con
respecto a los mismos requisitos
especificados.

resultados de avaliagdo de conformidade
aptiddo de diferentes resultados de
avaliacdo de conformidade para fornecer
0 mesmo nivel de garantia da
conformidade com relagdo aos mesmos
requisitos especificados.

r- {Con formato:

Justificado

o ‘[Con formato:

Portugués (Brasil)

RECONOCIMIENTO (de resultados de
evaluacion de la conformidad): admision
de la validez de un resultado de
evaluacion de la conformidad
proporcionado por otra persona o por otro
organismo.

RECONHECIMENTO  (reconhecimento
de resultados de avaliacdo de
conformidade): admissédo da validade de
um resultado de avaliagdo de

conformidade fornecido por uma outra
pessoa ou por um outro organismo.

T {Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)

ACEPTACION DE RESULTADOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD:
Utilizacién de un resultado de evaluacion
de la conformidad proporcionado por otra
persona u otro organismo.

avaliacdo de conformidade): uso de um
resultado de avaliacdo de conformidade
fornecido por uma outra pessoa ou por
um outro organismo.

r- ‘[Con formato:

Justificado

o ‘[ Con formato:

Portugués (Brasil)
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“ ‘[Con formato: Justificado J

= [ Con formato: Portugués (Brasil) J
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ANEXO B

Modelos de Certificacion

Modelos de Certificacéo

Es el modelo adoptado considerando la
naturaleza del producto, proceso
productivo, caracteristicas de la matéria
prima, aspectos econdmicos y nivel de
confianza necesario, respetando los
requisitos especificos del objeto para la
atestacion de tercera parte.

E o modelo adotado considerando-se a
natureza do produto, processo produtivo,
caracteristicas da matéria-prima,
aspectos econdmicos e nivel de
confianga necessério, respeitando-se os
requisitos especificos do objeto para a
atestacdo de 32 parte.

Modelo de Certificacion 1 - Ensayo de | Modelo de Certificacdo 1 - Ensaio de
tipo tipo
Provee una comprobacion  de | Fornece uma comprovacao de

conformidad de wuna unidad de un
producto en un momento dado. Es una
operacion de ensayo, Unica en su género,
efectuada por Unica vez, limitando a ese
momento sus efectos. No es, por tanto,
uma evaluacion de la conformidad tratada
de forma sistémica.

conformidade de uma unidade de um
produto, em um dado momento. E uma
operacdo de ensaio, Unica no seu
género, efetuada de uma Unica vez,
limitando ai os seus efeitos. Nao é,
portanto, uma avaliacdo da conformidade
tratada de forma sistémica.

Modelo de Certificaciéon 2 - Ensayo de
tipo seguido de verificacion a través
de ensayos de muestras retiradas en
el comercio.

Modelo de Certificacdo 2 - Ensaio de
tipo seguido de verificagdo através de
ensaios de amostras retiradas no
comercio

Es un modelo basado en ensayo de tipo,
combinado con acciones posteriores para
verificar si la produccion continda siendo
conforme. Esas acciones comprenden

E um modelo baseado no ensaio de tipo,
combinado com acdes posteriores para
verificar se a producdo continua sendo
conforme. Essas acOes compreendem

ensayos en muestras retiradas en el | ensaios em amostras retiradas no
comercio. comeércio.

Modelo de Certificacion 3 — — Ensayo | Modelo de Certificacdo 3 - Ensaio de
de tipo seguido de verificacion a tipo seguido de verificacdo através de
través de ensayos de muestras ensaios de amostras retiradas no

retiradas en el fabricante.

fabricante.

Es un modelo basado en ensayo de tipo,
combinado con verificaciones posteriores
para averiguar si la produccion continta
siendo conforme. Comprende ensayos en
muestras retiradas de la propia fabrica.
Este modelo proporciona la supervisén
permanente de la produccion del

E um modelo baseado no ensaio de tipo,
combinado com verificagbes posteriores,
para averiguar se a producdo continua
conforme. Compreende ensaios em
amostras retiradas na prépria fabrica.
Este modelo proporciona a supervisao
permanente da producédo do fabricante.




27

fabricante.

Modelo de Certificacibn 4 — Ensayo de
tipo seguido de verificacion a través
de ensayos de muestras retiradas en
el comercio y en el fabricante.

Modelo de Certificagdo 4 - Ensaio de
tipo seguido de verificagdo através de
ensaios de amostras retiradas no
comércio e no fabricante.

Combina los modelos 2 y 3, tomando
muestras para ensayos tanto en el
comercio como en la propia fabrica.
Dependiendo del ndmero de muestras
ensayadas, este modelo puede combinar
las ventajas de los modelos 2y 3.

Combina os modelos 2 e 3, tomando
amostras para ensaios tanto no comércio
como na propria fabrica. Dependendo do
nimero de amostras ensaiadas, este
modelo pode combinar as vantagens dos
modelos 2 e 3.

Modelo de Certificacion 5 - Ensayo de
tipo, evaluacion del Sistema de

Gestion de la Calidad del fabricante,

seguimiento a través de auditorias en

la fabrica y ensayo de muestras

representativas, retiradas en el

comercio y/o en el fabricante, con

frecuencia regular.

Modelo de Certificacdo 5 - Ensaio de
tipo, avaliagdo do Sistema de Gestdo
da Qualidade do fabricante,
acompanhamento através de
auditorias no fabricante e ensaio em
amostras representativas, retiradas no
comércio e/ou no fabricante, com
frequéncia regular.

Es un modelo basado, como los
anteriores, en el ensayo de tipo, junto con
la evaluacion de las medidas tomadas
por el fabricante para el Sistema de
Gestién de Calidad de su produccion. Se
debe tener también un seguimiento
regular, por medio de auditorias, del
sistema de gestion de calidad de fabrica 'y
de ensayos de verificacion en muestras
tomadas en el comercio y/o en la fabrica.

E um modelo baseado, como os
anteriores, no ensaio de tipo,
acompanhado de avaliagdo das medidas
tomadas pelo fabricante para o Sistema
de Gestdo da Qualidade de sua
producdo. Deve-se ter também um
acompanhamento regular, por meio de
auditorias, do sistema de gestdo da
qualidade da fabrica e de ensaios de
verificagdo em amostras coletadas no
comércio e/ou na fabrica.

Nota 1: cuando se refiere a Sistema de
Gestion de Calidad, no se quiere
determinar un sistema especifico. Este
podra variar de acuerdo a las practicas
del sector productivo y la aceptacion de la
autoridad nacional competente. Como
ejemplos, se tiene la serie ISO/IEC 9000,
las buenas practicas agricolas, las
buenas practicas de laboratorios, las
buenas préacticas de produccion, entre
otras

Nota 1: quando se refere a Sistema de
Gestdo da Qualidade, ndo se quer
determinar um sistema especifico. Este
poderé variar de acordo com as préticas
do setor produtivo e o aceite da
autoridade nacional competente. Como
exemplos, tém-se a série ISO/IEC 9000,
as boas préaticas agricolas, as boas
praticas laboratoriais, as boas praticas de
producéo, dentre outras.

Nota 2: Los requisitos minimos del
Sistema de Gestion de Calidad a ser

Nota 2: Os requisitos minimos do
Sistema de Gestdo da Qualidade a serem
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evaluados son aquellos detallados en la
Tabla 1.

avaliados s&do aqueles apontados na
Tabela 1.

Modelo de Certificacion 5* - Ensayo
de tipo, evaluacién del Sistema de
Gestion de la Calidad del fabricante,
seguimiento a través de auditorias en
el fabricante y ensayo de muestras
retiradas en el comercio y/o en el
fabricante, con frecuencia variable.

Modelo de Certificacdo 5* - Ensaio de
tipo, avaliagdo do Sistema de Gestédo
da Qualidade do fabricante,
acompanhamento através de
auditorias no fabricante e ensaio em
amostras retiradas no comércio e/ou
no fabricante, com frequéncia variavel.

Es un modelo basado en el Modelo 5,
pero posee una periodicidad variable de
Evaluacion de Mantenimiento, de
acuerdo con los resultados de la
evaluacion anterior.

Nota: este modelo apunta a la
disminucién de costos de certificacion,
privilegiando a los fabricantes que
mantengan la conformidad a lo largo de
sucesivas evaluaciones.

E um modelo baseado no Modelo 5,
porém possui uma periodicidade variavel
de Avaliagdo de Manutencgdo, de acordo
com os resultados da avaliagcao anterior.

Nota: este modelo visa a diminuigdo de
custos da certificacdo, privilegiando os
fabricantes que mantenham a
conformidade ao longo de sucessivas
avaliacoes.

Modelo de Certificacion 6 — Evaluacién
del Sistema de Gestién de la Calidad
del Fabricante

Modelo de Certificacdo 6 - Avaliagéo
do Sistema de Gestdo da Qualidade do
Fabricante

Es un modelo en el cual se evalla la
capacidad de una irdustriaempresa para
elaborarfabricar un producto conforme a
una especificacién determinada.

la certificacion de servicios y procesos, siendo
inadecuado para bienes.

E o modelo no qual se avalia a
capacidade de uma inddstriaempresa
para elaborarfabrcar um  produto
conforme uma especificagéo
determinada. Este—meodelo—ndo—¢€
ficach ,

iy ~ . formi

final i .

. .

sreduie—om—eonformidndo o nmn

ficach . s
Nota: Este modelo se aplica
principalmente a certificacdo de servicos
e processos, sendo inadequado para

bens.

| {Con formato: Espafiol (Uruguay)

)

o ‘[Con formato: Espaiiol (Uruguay)

J

Modelo de Certificacién 7
lote

— Ensayo de

Modelo de Certificagdo 7 - Ensaio de

lote

Es un modelo que evalla muestras
representativas de lotes de productos, en

el que se emite, a partir de los resultados

E o modelo que avalia amostras
representativas de lotes de produtos, em
gue se emite, a partir dos resultados dos




29

de los ensayos, una atestacion de
conformidad del lote con una
especificaciéon dada.

ensaios, a atestacdo da conformidade do
lote a uma dada especificacéo.

Modelo de Certificacién 8
100 %

— Ensayo

Modelo de Certificacio 8 - Ensaio
100%

Es el modelo en el cual todo el universo
de productos es atestado en cuanto al
cumplimiento de los requisitos
establecidos por la norma o reglamento
técnico referente a ese producto.

E o modelo no qual todo o universo de
produtos é atestado quanto ao
cumprimento dos requisitos estabelecidos
na norma ou no regulamento técnico
referente aquele produto.

Tabla 1: items de verificacion del SGC

Tabela 1: itens de verificagdo do SGQ

para sistema 5 y 5*

para sistema 5 e 5*

REQUISITOS DEL SGC REQUISITOS DO SGQ POREJEMPLO | POREXEMPLO
NM IS0 IEC 9001 NM ISO IEC 9001
Control de documentos Controle de documentos 423
Control de los registros Controle de registros 424
Comunicacion con el cliente Comunicag&o com o cliente 723
Proceso de compras Processo de aquisi¢ao 7.4.1
Verificacion de los productos Verificagéo do produto adquirido 743
comprados
Control de la produccion y de la Controle de produgéo e 751
prestacion del servicio prestagéo de servigo
Identificacion y trazabilidad Identificacédo e rastreabilidade 753
Preservacion del producto Preservacéao de produto 755
Control de los equipos de Controle de equipamento de 7.6
seguimiento y medicion monitoramento e medigao.
Satisfaccion del cliente Satisfacéo do cliente 8.2.1
Seguimiento y medicion del Monitoramento e medicéo de 8.2.4
producto produto
Control del producto no conforme Controle de produto ndo 8.3
conforme
Accion correctiva Acéo corretiva 8.5.2
Accion preventiva Acéao preventiva 8.5.3

- - { Con formato: Espafiol (Uruguay)

J




Fluxograma de uma avaliagdo do risco

Anexo C

1. Descrever o produto sem ambiguidade,
descrever o(s) seu(s) perigo(s)

2. Identificar o(s) consumidor(es)

Ver quadro 2: Perigos ...

— Dimensao, forma e superficie
— Energia potencial

— Energia cinética

— Energia eléctrica

— Temperaturas extremas

— Radiagao

— Incéndio e explosdao

—etc.

Ver quadro 1: Tipos de consumidores, incl.

consumidores vulneraveis (especialmente

criangas)

— Utilizador previsto/nao previsto

— Utilizagao normal e utilizagao
razoavelmente previsivel

— Frequéncia e duragéo da utilizagdo

— Reconhecimento do perigo/comportamento
prudente...

— Comportamento do consumidor em caso
de incidente

— Contexto cultural do consumidor

3. Descrever o Cendrio
de lesdo em vdrias etapas:
«via mais curta para a les@o»

4. Determinar a gravidade da lesdo

5. Determinar a probabilidade
Atribuir uma probabilidade a cada etapa.
Multiplicar para obter a probabilidade
global.

Ver quadro 3: Gravidade da lesé@o

— Laceragao, corte

— Contusao

— Concussao

— Entalamento

— Entorse, distens&o, perturbagoes
musculo-esqueléticas

— Luxagao

— Fractura

— Esmagamento

— Amputacao

—egte.

Ver quadro 4: Niveis de probabilidade, de
elevada (> 50 %) a baixa (< 1/1 000 000)

6. Determinar o nivel de
Risco com base no quadro 4

Foi identificado
o risco mais elevado?

Transmitir
a avaliagao do risco

30

Figura 1: Os quadros referidos no esquema acima estdo na Decisdo 2010/15/EU (a partir da pag. 55).
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Como efetuar uma avaliagdo do risco

Descreva o produto e o perigo que este apresenta.

Identifique o tipo de consumidor que pretende incluir no cenario de lesédo com o
produto perigoso.

Descreva um cenario de lesdo em que o(s) perigo(s) selecionado(s)
provoca(m) uma ou mais ou lesdes, ou efeitos adversos para a salde, no
consumidor selecionado.

Determine a gravidade da leséo.

Determine a probabilidade do cenério de lesao.

Determine o nivel de risco.

Verifique se o nivel de risco é plausivel.

Estabeleca varios cenarios de lesdo a fim de identificar o risco méaximo do
produto.

Documente e transmita a sua avalia¢éo do risco.

Para a execucgdo dos passos acima, sugere-se 0 uso da ferramenta na internet da
Unido Europeia para avaliacéo de risco no RAPEX?.

*http://europa.eu/sanco/rag/public/index.cfm?event=home&CFID=24573088&CFTOKEN=4e70d8b0655b

fof4-CF7ABEBB-CBOC-764E-DDF3ACOASFDA450B&jsessionid=22022117075db7955661TR




