LVI REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA CONFORMIDA D"/
“COMISION DE METROLOGIA"

ACTA N°03/15

AGREGADOQO I

DOCUMENTO DE TRABAJO: REVISION DE LA RESOLUCION GMC N°
51/97, 57/92 Y 60/05

Asuncion, 24 al 27 de agosto de 2015



MERCOSUL/GMC/RES N°XX/XX

REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS DIRETRIZES PARA
HARMONIZACAO DO CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS DE
MEDICAO

Visto: el Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, laDecision N°
20/02del Consejo del Mercado Comun,y las Resoluciones N° 57/92, 51/97,
38/98, 56/02, y 60/05 del Grupo Mercado Comun.

[TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, as
Resolugcdes N° 91/93, 38/95 e 33/96 do Grupo Mercado Comum e a
Recomendacao N°64/97 do SGT N°3 “Regulamentos Téc nicos”].

CONSIDERANDO :

Que mediante la Resolucion GMC 57/92 se establecieron los requisitos
generales y minimos que deben cumplir las presentaciones de solicitudes de
aprobaciones modelos de instrumentos de medicion reglamentarios.

Que mediante la Resolucion GMC 51/97 se establecio el Reglamento
Técnico sobre los criterios generales de la metrologia legal, como asimismo en
sus anexos, la estructura de los Reglamentos Técnicos armonizados en el
MERCOSUR vy las instrucciones generales sobre las operaciones del control
metrologico.

Que los Estados Parte han adoptado reglamentaciones internas
complementarias sobre tépicos no tratados en los reglamentos técnicos antes
mencionados.

Que resulta conveniente unificar en un solo cuerpo normativo la totalidad
de criterios, instrucciones sobre control metrolégico y requisitos de
presentacion de la documentacion para efectuar dicho control, de caracter
general.

Que resulta necesario establecer los criterios generales que deben ser
adoptados, practicados y observados para el reconocimiento, entre los Estados
Parte, de las aprobaciones de modelo (tipo) y de las verificaciones primitivas o
iniciales de los instrumentos de medicion reglamentados en el ambito del
Mercosur.

Que los reglamentos técnicos de los Estados Partes determinan, en
especial, los requisitos necesarios para el funcionamiento de los instrumentos
de medicion y medidas materializadas, a través de la especificacion de
exigencias metrologicas y técnicas juntamente con procedimientos de
inspeccion, antes y después de su colocacion en servicio.

Que esos reglamentos, por su disparidad, pueden causar trabas al
comercio en el ambito de MERCOSUR, debiendo, por lo tanto, ser
armonizados de forma de garantizar la libre circulacion de los instrumentos de
medicion y de las medidas materializadas.



Que los sistemas nacionales de metrologia legal de los Estados Partes
tienen legislaciones y estructuras de ejecucion del control metrolégico
diferentes entre si dificultando la implementacion de la armonizacion, quedando
limitada apenas a las prescripciones de los reglamentos técnicos aplicados a
cada instrumento o medida individualmente.

Que es conveniente prever el reconocimiento mutuo de los procesos de
control metrolégico, el cual serd facilitado si se armonizan tanto sus
procedimientos como los criterios para la designacion de los organismos
responsables para su ejecucion.

Que las Recomendaciones y Documentos de la Organizacion
Internacional de Metrologia Legal (OIML) son, por consenso de los Estados
Parte, referencia para la armonizacion de los Reglamentos Técnicos del
Mercosur en el ambito de la metrologia legal.

Que se ha tenido en cuenta lo dispuesto por el Documento OIML D19
Apreciacion Técnica de Modelo y Aprobacién de modelo — (edicion 1988) en lo
referente al control metrolégico de los instrumentos de medicion y al
Vocabulario Internacional de Metrologia Legal ( VIMLedicién 2013) de la OIML.

Que la armonizacion de Reglamentos Técnicos tendera a eliminar los
obstaculos que se generan por diferencias en la Reglamentaciones Nacionales
vigentes, dando cumplimiento a lo establecido en el Tratado de Asuncion.

Que este Reglamento Técnico contempla las solicitudes de los Estados
Partes.

[Que os regulamentos técnicos dos Estados Partes estabelecem as condi¢cbes
técnicas e metroldgicas essenciais a que devem atender os instrumentos de
medicao, por meio da especificacdo de requisitosmetrologicos e técnicos.

Que esses regulamentos técnicospodem causar entraves ao COMErcio no
ambito do MERCOSUL, devendo, portanto, ser harmonizados de forma a
garantir a livre circulacdo dos instrumentos de medicao.

Que os sistemas nacionais de metrologia legal dos Estados Partes tém
legislacGes e estruturas de execucé&o do controle legal de instrumentos de
medicao diferentes entre si, dificultando a implementacdo da harmonizacéao,
estando esta limitada apenas aos requisitos dos regulamentos técnicos
aplicados a cada instrumento de medicdo individualmente.

Que é conveniente prever o reconhecimento mutuo dos processos de controle
legal de instrumentos de medicdo, mais especificamente para as atividades de
aprovacao de modelo e de verificacdo inicial, o qual sera facilitado se séo
harmonizados.



Que as recomendacdes e documentos da Organizacdo Internacional de
Metrologia Legal — OIML - amplamente reconhecidos e aplicados na
normalizag&o internacional, sdo, por consenso dos Estados Partes, referéncia
para a harmonizacdo das Resolucbes MERCOSUL.]

EL GRUPO MERCADO COMUM
RESUELVE:

Art. 1 - Aprovar as diretrizes para harmonizacdo do controle legal dos
instrumentos de medicdo que possuam regulamentacao técnica metrologica
harmonizada no ambito do MERCOSUL, em espanhol e em portugués, que se
inclui como:

Anexo | Critérios para aprovacao de modelo

Anexo IlI: Critérios para verificacdo inicial

Anexo llI: Critériosgerais para reconhecimento mutuo
Anexo IV: Certificado de aprovacao de modeloMERCOSUL

Art. 2 - As autoridades competentes dos Estados Partes adotardo as medidas
pertinentes a fim de dar cumprimento ao disposto na presente Resolucéo.

Art. 3 - Os Estados Parte colocardo em vigéncia as disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolucao por meiodasseguintes autoridades competentes:

Argentina : Secretaria de Comercio (S.C.)

Brasil : Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
Bolivia: Ministerio de DesarrolloProductivo y Economia Plural (MDPYEP)
Paraguai : Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacion (Intm)

Uruguai : Ministerio de Industria, Energia y Mineria (M.l.E.M)

Venezuela: Servicio Autonomo Nacional de Normalizaciéon, Calidad, Metrologia
y Reglamentos Técnicos (SENCAMER)

Art. 4 - A presente Resolucdo entrard em vigor em XX/XX/XX.

GMC —XXXXXX, XXIXXIXX.
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1.1.2

Revision de las Resoluciones GMC N°51/97, 57/92, 6 0/05

Anexo | - CONTROL METROLOGICO PARA LA APROBACION DE
MODELO

Solicitud de Aprobacién de Modelo.

La Aprobacion de Modelo (tipo) podra ser solicitada ante la Autoridad
Metrologica competente de un Estado Parte (Autoridad de Aplicacion)
por fabricantes, representantes de los fabricantes, eimportadores.

La solicitud del requirente debera ser acompafiada con las siguientes
informaciones:

Nombre y direccién del requirente o de su representante;
Nombre y direccion del fabricante cuando este no fuera el requirente;
caracterizacion del instrumento de medicién, su aplicacibon o su
destinacion, prevista o posible;
designacion de la marca y modelo o modelos que componen una familia;
declaracion escrita de que el pedido de aprobacion de modelo no fue
presentada ante otra autoridad metrolégica, en el ambito del
MERCOSUR.
Caracteristicas metroldgicas a saber: capacidad, sensibilidad, nimero de
divisiones y rangos de funcionamiento (tension, temperatura), y otras
gue establezca la reglamentacién especifica;
memorial descriptivo del instrumento de medicion con las caracteristicas
constructivas, funcionales e metroldégicas esenciales, principio de
funcionamiento, incluidas las condiciones de utilizacion, instalacion,
funcionamiento e eventuales restricciones de uso. Descripcién en forma
clara y precisa del modo de funcionamiento y sus meéetodos de ajuste,
como asi también de su modo de operacion, calibracion e instalacion.
diagramas funcionales (Dibujo esquematico (diagrama en bloques) del
modo de funcionamiento), disefios y planos, en formato normalizado
conforme lo detallado en el Anexo lll, que caractericen claramente, el
instrumento de medicion, presentando detalles de los dispositivos
adicionales y los accesorios, dispositivos medidor e indicador, teclados y
plano de precintado (Ubicacién y método de precintado u otro sistema
de seguridad);
Manual del usuario, de instalacion, operacion y mantenimiento.
La documentacion técnica requerida en el Reglamento Técnico aplicable
al instrumento de medicion presentado para su aprobacion.
Fotografia de TRECE POR DIECIOCHO CENTIMETROS (13 cm x 18
cm) como minimo del instrumento, en vista general, con y sin cubierta, y
de sus componentes principales, si correspondiere;
Dibujo en escala 1:1 del visor o dispositivo indicador con las leyendas
establecidas en la reglamentacion correspondiente;

. Dibujo en escala 1:1 de la chapa de identificacion y su modo de fijacion y
su ubicacion en el instrumento;

. Plano, descripcién y lista de componentes de los grupos funcionales que



componen el instrumento.

0. Si el instrumento se encontrase constituido por médulos que pueden ser

aprobados separadamente, ya que el reglamento aplicable asi lo prevé,
deberd acompanfar las aprobaciones de moddulo correspondientes y el
analisis de compatibilidad de los mismos.

1.1.3 Eventuales modificaciones de un modelo (tipo) aprobado o la

1.2

incorporacion de un modelo a una familia de instrumentos de medicion
deberad ser objeto de la solicitud de aprobacion ante la Autoridad
Metrologica competente que originalmente aprob6 el modelo o familia.

Apreciacion Técnica de Modelo.

1.2.1 El solicitante debera presentar ante la Autoridad Metroldgica del Estado

Parte, una muestra del modelo a aprobar, si se presentara aislado, o una
muestra compuesta de uno o mas ejemplares de la familia de
instrumentos a aprobar, en conformidad con el Reglamento Técnico
pertinente, acompafiada de la documentacion detallada en el Punto 4.1.2
de este Reglamento (en original y duplicado), para las evaluaciones
técnicas y administrativas prescriptas en la reglamentacion aplicable.

1.2.1.1 Cuando se trata de una familia de modelos, el criterio de selecciéon de la

muestra debera estar establecido en el Reglamento especifico aplicable, el
cual debera basarse en considerar los parametros extremos y/o los mas
desfavorables de forma de representar a la familia de instrumentos, tales
como: mayor rango de escala, menor division de escala, mayor y menor
rangos de temperatura, mejor resolucién de medicién e indicacion, y
condiciones mas severas de uso.

1.2.2 Los ensayos de apreciacion técnica de modelo (tipo) seran ejecutados

por la Autoridad Metrologica del Estado Parte o por el organismo o
laboratorio que esta reconozca como tal, siguiendo los lineamientos
detalladas en el punto 13 del presente Reglamento. Para ello, debera la
Autoridad de Aplicacion remitir la solicitud de aprobacion de modelo con
toda su documentacion y las muestras presentadas al laboratorio
interviniente.

1.2.2.1EIl responsable por la decisién de la Aprobacion de Modelo (tipo) sera

siempre la Autoridad Metrolégica del Estado Parte, ya sea que los ensayos
sean ejecutados en su totalidad o en parte por organismos o laboratorios
cuya competencia sea por ella reconocida.

1.2.2.2 Los informes de ensayo emitidos por terceros, habilitados por la

Autoridad Metrologica competente conforme los criterios del punto 13 del
presente Reglamento, seran parte del proceso de apreciacion técnica y
seran asumidos como de su responsabilidad por la Autoridad Metroldgica
del Estado Parte.

1.2.2.3 Toda documentacion requerida al solicitante para su evaluacion por

parte del organismo o laboratorio interviniente serd incorporada a las



actuaciones tramitadas por el solicitante.

1.2.3 El informe de Apreciacion Técnica de Modelo (Tipo) que realizara el area
técnica de la Autoridad Metroldgica, debera contener:

2.1

2.2

2.3

2.4

24.1

2.5.

a) identificacion del fabricante del instrumento y del requirente de la
aprobacion;

b) caracterizacién del modelo (tipo) del instrumento;

c) descripcién de su funcionamiento, diagrama en bloques, fotografias
del instrumento y de aquellos componentes que permitan una mejor
identificacion del mismo;

d) informe especifico de cada ensayo con sus respectivos resultados,
debiendo estar detallada la metodologia empleada (suministrados por
el laboratorio interviniente);

e) la comprobacion de rastreabilidad de los instrumentos, equipos Yy
elementos  utiizados a los patrones nacionales y/o
internacionalmente aceptados. En el caso que los instrumentos,
equipos o0 elementos utilizados se encuentren reglamentados
deberan demostrar su caracter legal (suministrado por el laboratorio
interviniente);

f) Informe final conclusivo emitido por el técnico evaluador, de la
Autoridad Metrolégica del Estado Parte responsable por la
Aprobacién de modelo.

Aprobaciéon de Modelo.

Para cada modelo (tipo) o familia de modelos de instrumentos sera
emitido, por la Autoridad Metroldgica del Estado Parte, el Certificado de
Aprobaciéon de Modelo, en los términos establecidos en el Anexo Il de la
presente Resolucion.

El Certificado de Aprobacion de Modelo, acompafiado por el informe de
Apreciacion Técnica de Modelo, debe ser puesto a disposicion por la
Autoridad Metrolégica que lo emitié, para el requirente de la aprobacién
y para las autoridades metroldgicas de los demas Estados Parte.

En el caso de que la Aprobacién de Modelo contenga restricciones de
uso, o establezca condiciones relativas a la verificacion primitiva (inicial)
0 subsecuente, 0 contenga especificaciones particulares relativas a su
utilizacion, deberdn encontrarse indicados en el Certificado de
Aprobaciéon de Modelo.

La duraciéon de la validez de la Aprobacion de Modelo es de DIEZ (10)
afos a partir de la firma del Certificado de Aprobacién de Modelo.

Cuando caduca la validez de la Aprobacion de Modelo los instrumentos
en uso cubiertos por dicha aprobacion de modelo estos podran
mantenerse en uso siempre y cuando cumplan con las tolerancias
especificadas por su respectivo reglamento para verificacion periédica.

El fabricante o importador de un modelo aprobado debe colocar en la



2.6

2.7

chapa de identificacion del instrumento de medicion una marca de
aprobacion de modelo, como ser el codigo de aprobacion de modelo,
precedido del nombre de la Autoridad de Aplicacion, que identificara el
modelo aprobado y el afio de aprobacion. Este codigo podra coincidir
con el numero de certificado de aprobacién de modelo. El fabricante o
importador no podra colocar una marca de aprobacion de modelo a un
instrumento de medicién que no haya sido sometido al procedimiento de
Aprobaciéon de Modelo, en caso de detectarse tal anomalia sera
sancionado conforme se encuentre legislado en el Estado Parte donde
tal hecho hubiera acontecido, y sera notificado a los demas Estados
Parte.

Modificacion de un instrumento con Aprobacion de Modelo.

Un fabricante de un modelo aprobado debe informar a la Autoridad
Metrologica todas las modificaciones que pretende hacer sobre el
modelo aprobado. Para ello deberd solicitar la Aprobacion de variante/es
de Modelo de la aprobacién original.

La Autoridad Metroldgica evaluard si las modificaciones realizadas al
modelo aprobado pueden modificar el comportamiento del instrumento
de medicion y por lo tanto afectar el cumplimiento de los requisitos
técnicos y metrolégicos del reglamento aplicable. Como resultado de su
evaluacion la Autoridad Metrolégica del Estado Parte interviniente
dictaminara conforme lo previsto en los puntos 2.6.1y 2.6.2.

Revocacion de la Aprobacion de Modelo.

Cuando se verifica, ya sea por denuncia o de oficio, que los instrumentos
de mediciébn conforme a un modelo aprobado presentan defectos
sistematicamente, la aprobacion de modelo puede ser revocada, luego
que el fabricante haya efectuado su correspondiente descargo. La
decision de revocacion obliga al fabricante o titular de la aprobacion de
modelo a reparar los instrumentos en uso o sustituir los mismos, dentro
de un plazo determinado por la Autoridad Metrologica. Finalizado el
plazo, el Organismo Metrolégico Competente puede inhabilitar los
instrumentos que permanecen defectuosos.

Procedimiento de Control Metrolégico para la Apr  obacion de
Modulos de un instrumento.

La Aprobacion de Modulo se realizara siguiendo el mismo procedimiento
establecido para la aprobacion de modelo de un instrumento completo,
en cuanto sea pertinente, conforme el punto 4 del presente reglamento.
Para que pueda realizarse el procedimiento de Control Metrolégico para
la Aprobacion de Maodulo, el reglamento técnico aplicable al instrumento
de medicion completo debera prever dicho tratamiento, conteniendo los
procedimientos que permitan determinar la compatibilidad de los
modulos para conformar el instrumento completo.



4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Aprobacién de Modulo.

Para cada mddulo (tipo) o familia de modulos de instrumentos sera
emitido, por la Autoridad Metrologica del Estado Parte, el Certificado de
Aprobacién de Modulo, en los términos establecidos en el Anexo 11l de la
presente Resolucion.

El Certificado de Aprobacion de Mdodulo, acompafiado por el informe de
Apreciacion Técnica de Mdbdulo, debe ser puesto a disposicion por la
Autoridad Metroldgica que lo emitid, para el requirente de la aprobacion
y para las autoridades metroldgicas de los demas Estados Parte.

En el caso de que la Aprobacion de Mddulo contenga restricciones de
uso, o contenga especificaciones particulares relativas a su utilizacion,
deberan encontrarse indicados en el Certificado de Aprobacion de
Modulo.

La duracion de la validez de la Aprobacién de Mdédulo es de DIEZ (10)
afos a partir de la firma del Certificado de Aprobacion de Modulo.

El fabricante o importador de un moédulo aprobado debe colocar en la
chapa de identificacion del modulo una marca de aprobacién de médulo,
como ser el cédigo de aprobacion de médulo, precedido del nombre de
la Autoridad de Aplicacion, que identificara el médulo aprobado y el afio
de aprobacion. Este codigo podra coincidir con el nimero de certificado
de aprobaciéon de modulo. El fabricante o importador no podra colocar
una marca de aprobacién de médulo a un médulo que no haya sido
sometido al procedimiento de Aprobacién de Modulo, en caso de
detectarse tal anomalia serda sancionado conforme se encuentre
legislado en el Estado Parte donde tal hecho hubiera acontecido, y sera
notificado a los deméas Estados Parte.

Modificacion de un médulo con Aprobacion de Mé dulo.

Un fabricante de un moédulo aprobado debe informar a la Autoridad
Metrologica todas las modificaciones que pretende hacer sobre el
mismo. Para ello debera solicitar la Aprobacion de variante de Médulo de
la aprobacion original.

La Autoridad Metroldgica evaluard si las modificaciones realizadas al
modulo aprobado pueden modificar el comportamiento del modulo y por
lo tanto afectar el cumplimiento de los requisitos técnicos y metroldgicos
del reglamento aplicable. Como resultado de su evaluacion la Autoridad
Metroldgica del Estado Parte interviniente dictaminara si la modificacion
es metrologicamente relevante o no, procediendo en consecuencia en
forma anéloga a lo previsto en los puntos 2.6.1y 2.6.2.

En el caso de que se dictamine que la modificacion resulta
metrolégicamente relevante, para su incorporacion en un instrumento de
medicion completo deberé realizarse una Aprobacion de variante de
Modelo del mismo.



4.7

Procedimiento de Control Metroldgico para la puesta en el mercado de
los Modulos de un Instrumento de Medicion.
El procedimiento de control metrologico para la puesta en el mercado de
los médulos serd el establecido en el punto 11.
En el caso de que el fabricante no cumpla o no pueda cumplir las
condiciones establecidas en el punto 11, dichos fabricantes deberan seguir
un procedimiento analogo al establecido en el siguiente punto (verificacion
primitiva), donde, de cumplir con los requisitos aplicables, la Autoridad
Metrologica emitira un certificado de verificacion de modulo, el que debera
ser entregado al fabricante del instrumento de medicibn donde sera
incorporado el modulo a los efectos de permitir la trazabilidad de la
provision.



Anexo Il - CONTROL METROLOGICO PARA LA VERIFICACION PRIMITIVA
(INICIAL)

1.1 La solicitud de verificacion primitiva (Inicial) de instrumentos de medicion
reglamentados seran presentadas ante la Autoridad Metrologica por el
fabricante o importador de extrazona quien manifestara, con caracter de
declaracion jurada, que los instrumentos se hallan en perfecto estado de
funcionamiento y concuerdan con el modelo aprobado.

1.2 La solicitud del requirente debera ser acompafada con las siguientes
informaciones:

a) Identidad del responsable;
b) Fecha de la solicitud o declaracion;
c) Marca y modelo del instrumento;
d) Pais de origen;
e) Cddigo de aprobacion de modelo;
f) Cantidad;
g) Caracteristicas metroldgicas;
h) Numeros de serie discriminados por capacidad cuando corresponda;
i) Lugar de instalacion del equipo, cuando corresponda,;
j) Toda otra indicacién metrolégica establecida por el reglamento particular
a gue esté sometido.
k) Fotografiasde TRECE POR DIECIOCHO CENTIMETROS (13 cm x 18
cm) como minimo del instrumento, en vista general y de sus componentes
principales, si correspondiere;
l) Fotografia de TRECE POR DIECIOCHO CENTIMETROS (13 cm x 18
cm) del visor o dispositivo indicador, donde se observen claramente las
leyendas establecidas en la reglamentacién correspondiente;
m) Fotografia de TRECE POR DIECIOCHO CENTIMETROS (13 cm x 18
cm) de la chapa de identificaciébn, donde se observen claramente las
inscripciones reglamentarias, su modo de fijacion y su ubicacion en el
instrumento;
n) Protocolo de ensayo de verificacion primitiva (conforme lo dispuesto en el
Reglamento aplicable) si el mismo fuera realizado por un organismo o
laboratorio reconocido por la Autoridad Metrologica del Estado Parte.

1.3. Ensayos de Verificacion Primitiva.

Los ensayos correspondientes a la verificacion primitiva de los
instrumentos de medicion reglamentados, seran ejecutados por la
Autoridad Metroldégica del Estado Parte o por el organismo o laboratorio
gue esta reconozca como tal, siguiendo los lineamientos detalladas en el
punto 13 del presente Reglamento.

Cuando el instrumento de medicion a verificar sea de instalacion fija, el
ensayo se realizara en el lugar de instalacion, actuando en consecuencia la
Autoridad Metroldgica del Estado Parte o por el organismo o laboratorio
reconocido por esta, donde el instrumento sea instalado. En el caso que el



reglamento aplicable prevea una verificacion primitiva en dos etapas, la
primera etapa debera ser realizada en origen y la segunda etapa en el
lugar de instalacion.

1.4 Certificado de Verificacion Primitiva.
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1.6

1.7

1.8

Cuando la presentacion correspondiente relna los requisitos
establecidos en el reglamento aplicable y en la presente Resolucion, la
Autoridad Metroldgica del Estado Parte emitira dentro de los DIEZ (10)
dias habiles de realizada un certificado de verificacion primitiva en el que
constara:

a) Marca y nombre del fabricante;

b) Modelo del instrumento aprobado;

c) Caracteristicas metrolégicas del mismo;

d) Identificacion del Certificado de Aprobacion de Modelo;
e) Limitaciones de uso si existieren.

El modelo de Certificado de Verificacion Primitiva (Inicial), se encuentra
establecido en el Anexo IV de la presente Resolucion.

El Certificado de Verificacion Primitiva (Inicial), acompafiado por el
infforme de ensayo de verificacion primitiva, debe ser puesto a
disposicion por la Autoridad Metroldgica que lo emitié, para el requirente
de la aprobacion y para las autoridades metroldgicas de los demas
Estados Parte.

La aprobacion de la Verificacion Primitiva (Inicial) debe ser caracterizada
por una marca colocada en el Instrumento de medicion y del respectivo
Certificado.

Cada Estado Parte informara a los demas Estados Parte las marcas de
Verificacion Primitiva (Inicial) utilizadas y en vigencia en su jurisdiccion.

La Autoridad Metrolégica emisora de la Verificacion Primitiva (Inicial)
mantendra un registro de las verificaciones efectuadas, para permitir el
seguimiento de las mismas, disponiendo de los mismos cuando les sean
requeridas por las Autoridades de los demas Estados Parte.

2. Procedimiento de Control Metrologico para la Aproba cion de Modelo
Unico (Aprobacion de Modelo simplificada).

2.1

Solicitud de Aprobacién de Modelo Unico.

2.1.1La Aprobacion de Modelo Unico podra ser solicitada ante la Autoridad

Metrologica competente de un Estado Parte (Autoridad de Aplicacion) por
fabricantes, representantes de los fabricantes, eimportadores.

2.1.2La solicitud del requirente debera ser acompafiada con las siguientes

informaciones:



2.1.3

Nombre y direccion del requirente o de su representante;

Nombre y direccion del fabricante cuando este no fuera el requirente;
caracterizacion del instrumento de medicién, su aplicacibn o su
destinacion, prevista o posible;

designacion de la marca y modelo o modelos que componen una familia;
declaracion escrita de que el pedido de aprobacién de modelo no fue
presentada ante otra autoridad metroloégica, en el &ambito del
MERCOSUR.

Caracteristicas metrologicas a saber: capacidad, sensibilidad, numero de
divisiones y rangos de funcionamiento (tension, temperatura), y otras
que establezca la reglamentacion especifica;

memorial descriptivo del instrumento de medicidén con las caracteristicas
constructivas, funcionales e metrolégicas esenciales, principio de
funcionamiento, incluidas las condiciones de utilizacion, instalacion,
funcionamiento e eventuales restricciones de uso. Descripcién en forma
clara y precisa del modo de funcionamiento y sus métodos de ajuste,
como asi también de su modo de operacion, calibracion e instalacion.
diagramas funcionales (Dibujo esquematico (diagrama en bloques) del
modo de funcionamiento), disefios y planos, en formato normalizado
conforme lo detallado en el Anexo lll, que caractericen claramente, el
instrumento de medicion, presentando detalles de los dispositivos
adicionales y los accesorios, dispositivos medidor e indicador, teclados y
plano de precintado (Ubicacion y método de precintado u otro sistema
de seguridad);

Manual del usuario, de instalacién, operacion y mantenimiento.

La documentacion técnica requerida en el Reglamento Técnico aplicable
al instrumento de medicion presentado para su aprobacion.

Fotografia de TRECE POR DIECIOCHO CENTIMETROS (13 cm x 18
cm) como minimo del instrumento, en vista general, con y sin cubierta, y
de sus componentes principales, si correspondiere;

Dibujo en escala 1:1 del visor o dispositivo indicador con las leyendas
establecidas en la reglamentacion correspondiente;

. Dibujo en escala 1:1 de la chapa de identificacion y su modo de fijacion y

su ubicacion en el instrumento;

Plano, descripcion y lista de componentes de los grupos funcionales que
componen el instrumento.

Si el instrumento se encontrase constituido por modulos que pueden ser
aprobados separadamente, ya que el reglamento aplicable asi lo prevé,
deberd acompanar las aprobaciones de moddulo correspondientes y el
analisis de compatibilidad de los mismos.

Descripcion en forma clara y precisa explicitando la razon por la cual el
instrumento de medicién se encuadraria en la figura de modelo Unico.

Del analisis de la documentacion presentada la Autoridad Metrologica
del Estado Parte interviniente concluira si resulta pertinente el uso de la
figura de Aprobacion de Modelo Unico, comunicando al solicitante la
posibilidad de continuar con el procedimiento iniciado.
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2.2.2

El solicitante en caso de haberle confirmado la posibilidad de continuar
con el procedimiento debera presentar ante la Autoridad Metroldgica del
Estado Parte, una muestra del modelo a aprobar, en conformidad con el
Reglamento Técnico pertinente, acompafada de un duplicado de la
documentacion detallada en el Punto 9.1.2 de este Reglamento, para las
evaluaciones técnicas y administrativas prescriptas en la reglamentacion
aplicable.

Los ensayos de apreciacion técnica de modelo Unico seran ejecutados
por la Autoridad Metrologica del Estado Parte o por el organismo o
laboratorio que esta reconozca como tal, siguiendo los lineamientos
detalladas en el Punto 13 del presente Reglamento. Para ello, debera la
Autoridad de Aplicacion remitir la solicitud de aprobacion de modelo
unico con toda su documentaciéon y la muestra presentada al laboratorio
interviniente.

El ensayo a realizar en este caso serd el previsto para la verificacion
primitiva del reglamento técnico aplicable.

2.2.2.1El responsable por la decisién de la Aprobacion de Modelo (tipo) sera

siempre la Autoridad Metrologica del Estado Parte, ya sea que los
ensayos sean ejecutados en su totalidad o en parte por organismos o
laboratorios cuya competencia sea por ella reconocida.

2.2.2.2 Los informes de ensayo emitidos por terceros, habilitados por la
Autoridad Metrologica competente conforme los criterios del Punto 13 del
presente Reglamento, seran parte del proceso de apreciacion técnica y
seran asumidos como de su responsabilidad por la Autoridad Metroldgica
del Estado Parte.

2.2.2.3 Toda documentacion requerida al solicitante para su evaluacion por
parte del organismo o laboratorio interviniente sera incorporada a las
actuaciones tramitadas por el solicitante.

2.2.3

El informe de Apreciacion Técnica de Modelo Unico que realizara el area
técnica de la Autoridad Metrolégica, debera contener:

a) identificacion del fabricante del instrumento y del requirente de la
aprobacion;

b) caracterizacion del modelo Unico del instrumento;

c) descripcién de su funcionamiento, diagrama en bloques, fotografias
del instrumento y de aquellos componentes que permitan una mejor
identificacion del mismo;

d) informe especifico del ensayo con sus respectivos resultados,
debiendo estar detallada la metodologia empleada (suministrados por
el laboratorio interviniente);

e) la comprobacién de rastreabilidad de los instrumentos, equipos y
elementos  utilizados a los patrones nacionales yl/o



internacionalmente aceptados. En el caso que los instrumentos,
equipos o0 elementos utilizados se encuentren reglamentados
deberan demostrar su caracter legal (suministrado por el laboratorio
interviniente);

f) Informe final conclusivo emitido por el técnico evaluador, de la
Autoridad Metrologica del Estado Parte responsable por la
Aprobacién de modelo Unico, incluyendo justificacién para considerar
el instrumento de medicidon como modelo unico.

3. Aprobacién de Modelo Unico.

3.1 Para el modelo unico sera emitido, por la Autoridad Metrolégica del Estado
Parte, el Certificado de Aprobacion de Modelo Unico, en los términos
establecidos en el Anexo IV de la presente Resolucion.

3.2 El Certificado de Aprobacion de Modelo Unico, acompafiado por el informe
de Apreciacién Técnica de Modelo, debe ser puesto a disposicién por la
Autoridad Metrolégica que lo emitio, para el requirente de la aprobacion y
para las autoridades metroldgicas de los demas Estados Parte.

3.3 En el caso de que la Aprobacién de Modelo contenga restricciones de uso,
0 establezca condiciones relativas a la verificacion subsecuente, o
contenga especificaciones particulares relativas a su utilizacion, deberan
encontrarse indicados en el Certificado de Aprobacion de Modelo Unico.

3.4El fabricante o importador de un modelo aprobado debe colocar en la chapa
de identificacion del instrumento de medicién una marca de aprobacion de
modelo dnico, precedido del nombre de la Autoridad de Aplicacion, que
identificara el modelo Unico aprobado y el afio de aprobacion. El fabricante
o importador no podra colocar una marca de aprobacion de modelo Unico a
un instrumento de medicion que no haya sido sometido al procedimiento de
Aprobacion de Modelo, en caso de detectarse tal anomalia sera
sancionado conforme se encuentre legislado en el Estado Parte donde tal
hecho hubiera acontecido, y sera notificado a los demas Estados Parte.

4. Declaracién de conformidad con el modelo (de Méd  ulo).

La declaracion de conformidad con el modelo es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones que se determinan a continuacion, y garantiza y
declara que el instrumento de medicion (modulo del instrumento de
medicion) alcanzado por la misma son conformes al modelo aprobado.

4 .1Fabricacion.

El fabricante debera operar bajo un sistema aprobado de gestion de la
calidad de la fabricacion, de inspeccion del producto acabado y de la
comprobacion del instrumento de medicion con arreglo a lo establecido en el
punto 11.2 y estaréd sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el
punto 11.3.



4.2

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Sistema de gestiéon de la calidad y su evaluacion.

El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante la Autoridad de Aplicacion del Estado Parte
donde realiz6 la aprobacion de modelo del instrumento de medicion.

La solicitud incluira:

la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,;

la documentacion técnica del modelo aprobado y copia del Certificado de
Aprobacién de Modelo;

Si el fabricante produce instrumentos de medicidbn cuyo destino es
diferente al objeto de los reglamentos aplicables debera sefalarlo,
identificando claramente cuéales son los modelos que poseen otro uso, y
cudl sera el medio que permita su clara diferenciacion.

El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los
instrumentos de medicion con el modelo descripto en el Certificado de
Aprobacién de Modelo.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados
por el fabricante se documentaran de manera sistematica y ordenada en
forma de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta
documentacion del sistema de gestion de la calidad debera permitir una
interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros
de la calidad.

Incluird en particular una descripcion adecuada de:

los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las
responsabilidades y las competencias de la direccion en cuanto a la
calidad del producto, documentacion que demuestre la independencia
del responsable de calidad respecto del responsable de produccion;

las técnicas de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad, y los
procesos Yy las actuaciones sistematicas que se utilizaran;

los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y
después de la fabricacion, la frecuencia de los mismos;

los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes
de inspeccion y datos sobre los ensayos, datos de calibracion, informes
de calificaciéon del personal implicado, etc.;

los medios para supervisar la consecucion de la calidad del producto que
se requiere y el funcionamiento eficaz del sistema de gestién de la
calidad. Auditorias Internas;

Si el fabricante produce instrumentos de medicion cuyo destino es
diferente al objeto del presente reglamento debera poseer un sistema
administrativo y contable que permita el seguimiento diferenciado de los
Mismos respecto a los que poseen aprobacion de modelo.

La Autoridad de Aplicacion del Estado Parte evaluara el sistema de
gestion de la calidad para determinar si satisface los requisitos
mencionados en los puntos 11.2.1 y 11.2.2, pudiendo para ello realizar



las auditorias técnicas y/o administrativas con organismos notificados
conforme lo previsto en el presente reglamento.

El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los locales
de fabricacion, donde se verificaran la realizacion de los ensayos pertinentes
para la emision de la Declaracion de Conformidad, donde se evaluara la
capacidad humana y material para el desarrollo adecuado de los mismos y la
trazabilidad de los patrones de trabajo a los patrones nacionales, para los
instrumentos no reglamentados y la condicion legal para los instrumentos de
medicion reglamentados.

4.2.4 Autorizacion para emitir la Declaracion de Conformidad.

Como resultado de la evaluaciéon del sistema de gestion de calidad, la
Autoridad de Aplicacion del Estado Parte, en el caso de ser positiva,
emitira un documento donde se autoriza al fabricante auditado a emitir la
Declaracion de Conformidad, determinando el alcance de la misma.

4.3  Supervision al fabricante.

4.3.1 La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones derivadas del sistema de gestion de la
calidad aprobado, como asimismo tomar muestras de la produccion,
listas para su despacho, para efectuar la corroboracion del cumplimiento
del presente Reglamento.

4.3.2 A los efectos de la inspeccion, el fabricante permitira a los organismos
reconocidos la entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de
ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacién
necesaria, en especial:

- la documentacion del sistema de gestion de calidad;

- la documentacién técnica que dio lugar a la aprobacion de modelo (de
Mdédulo) del instrumento de medicidn bajo fabricacion;

- los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de
inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion, certificados de los
patrones reglamentados, informes de calificacion del personal implicado,
informes de auditorias internas, etc.

- permitira la extraccibn de muestras en el depésito para los ensayos de
corroboracion del cumplimiento del presente Reglamento.

4.3.3 El organismo reconocido realizara periodicamente auditorias para
asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestién
de calidad, con una frecuencia minima de una vez al afio. El organismo
proporcionara un informe de la auditoria al fabricante, y a la Autoridad de
Aplicacion del Estado Parte, para que ésta emita los documentos que
acrediten la continuidad del fabricante en su capacidad de emitir la
Declaracion de Conformidad.



4.3.4

4.3.5

En las auditorias, ademas del analisis de la documentacion relativa al
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad y a la
documentacion administrativa relativa al destino de los instrumentos de
medicidén, deben ser sometidos a los ensayos de verificacion inicial
(primitiva) de Mddulo, un numero adecuado de instrumentos de medicion
de la linea de produccion.

Independientemente de las auditorias citadas en el punto precedente, el
organismo reconocido tomara al menos la cantidad de muestras de la
produccion normal, que se determine para cada instrumento de medicion
en su reglamento particular [0 los que se sefialan el al Anexo XX de la
presente Resolucién], la mismas se tomaran en forma aleatoria, en el
depdsito de expedicidén (donde ya se hubieran efectuado los ensayos de
verificacion primitiva para poder efectuar la declaracion de conformidad),
con una frecuencia bimestral. Los informes de ensayo resultantes seran
remitidos a la Autoridad de Aplicacion del Estado Parte. Para poder
mantener la capacidad del fabricante para Declarar la Conformidad
deberan resultar aceptados los resultados de los ensayos.

En caso de no dar favorable el resultado de los ensayos a las muestras
extraidas aleatoriamente o de no superar las auditorias previstas en el
punto 11.3.3 el fabricante debera presentar un plan de adecuacion de su
sistema de gestion de la calidad, que en caso de ser aceptado por la
autoridad de aplicacion del Estado Parte, previo informe del Organismo
reconocido, sera auditado en todas sus etapas.

Mientras ello ocurra, los instrumentos de medicidn deberdn ser
sometidos a verificacion primitiva conforme se establece en el presente
reglamento. El ensayo de verificacion primitiva (o inicial) de Mddulo, que
podra ser realizado por el Organismo reconocido en la planta del
fabricante o en sus laboratorios, e informado a la Autoridad de Aplicacién
del Estado Parte, la cual extenderd en caso de corresponder un
certificado de verificacion.



Anexo Il - CRITERIOS GERAIS PARA RECONHECIMENTO MU TUO

1- Objetivo y campo de aplicaciéon [Objetivo e campo de aplicacao]

Este reglamento técnico se aplica a las autoridades competentes de los
Estados Parte y a los laboratérios autorizados por las autoridades competentes
para efectuarlosensayos de aprobacion de modelo y laverificacién primitiva
(inicial) de los instrumentos de medicidn que posean um reglamento técnico y
metrolégico harmonizado em elambitodel MERCOSUR. El reglamento técnico
tiene por objeto facilitar la libre circulacion de los instrumentos de medicion
regulamentados em elespacio econémico del MERCOSUR [Este regulamento
técnico se aplica as autoridades competentes dos Estados Parte e aos
laboratoriosautorizadospor essas autoridades competentes para atestar a
aprovacao de modelo ou verificacdo inicial de instrumentos de medicdo que
possuam regulamento técnico metrolégico harmonizado no ambito do
MERCOSUL. O regulamento técnico tem como objetivo facilitar a livre
circulacao de instrumentos de medi¢céo regulamentados no espago econdémico
do MERCOSUL].

2 - Terminologia

2.1 -Para efeito desta Resolucdo, todo regulamento técnico metrologico
harmonizadono ambito do MERCOSUL édenominado regulamento.

2.2 — Para efeito desta Resolucéo, os termos utilizados sdo os que constam do
Vocabulario de Termos de Metrologia Legal, aprovado pela Resolucdo GMC n°
XXIXXXX.

2.3- Laboratdrioautorizado: Organizacédo designadapela autoridade competente
deum Estado Parte para atestar a aprovacdo de modelo ou verificacdo inicial
de um instrumento de medicao objeto de regulamento, segundo 0s requisitos
contidos na presente Resolucéo.

3- Disposicdes Gerais

3.1 - Os Estados Partedevem tomar todas as medidas necessarias para que as
exigéncias dos regulamentos e da presente Resolucéo sejam cumpridas.

3.2- Os Estados Parte ndo podem impedir a colocacdo no mercado ou a
entrada em servi¢co dos instrumentos de medigdo que satisfagam os requisitos
da presente Resolucao e dos regulamentos que lhes sejam aplicaveis.

3.3 - A responsabilidade legal pela aprovacdo de modelo e verificacao inicial de
instrumentos de medigéo € da autoridade competente nos Estados Parte.



3.4-A autoridade competente pode delegar aemissdo de certificados de
aprovacao de modelo, bem como a execucdo dos exames e ensaios de
apreciacao técnica de modelo a laboratorios autorizados.

3.4.1-Caso aautoridade competente de um Estado Parte delegue as atividades
descritas em 3.4, a autoridade competentedo Estado Parte deve comunicar
formalmente aos demais Estados Parte, quais sao os laboratérios autorizadosa
efetuar tais atividades e esses laboratorios autorizadosdevem atender
plenamente aos requisitos da presente Resolucéo.

3.4.2-A autoridade competente do Estado Parte deve assumir a plena
responsabilidade pelas atividades executadas peloslaboratériosautorizados.

3.5 - Sempre que um Estado Parte comprovar que o instrumentos de medic&o
objeto de regulamento com aprovacdo de modelo ou verificacdo inicial n&o
satisfazem aos requisitos da presente Resolucdo, deve tomar todas as
medidas necessarias para retira-los do mercado, proibir ou restringir a sua
entrada em servi¢co ou a sua colocacdo no mercado, informando imediatamente
aos demais Estados Parte sobre a medida adotada e as razdes da sua
decisdo, em especial se a ndo conformidade decorrer de:

a) nao observancia dos requisitos dos regulamentos aplicaveis;
b)aplicac&o incorreta das exigéncias das Resolu¢cbes MERCOSUL;

3.5.1- Qualquer decisdo no sentido de restringir a colocacdo em uso, ou de
determinar a retirada de um instrumento de medicdo do mercado, deve ser
comunicada, imediatamente, ao interessado, fabricante ou seu representante
legal, com indicacao das vias de recurso de que dispdee dos prazos para fazé-
lo, nos termos da legislagcado em vigor nesse Estado Parte.

3.6- Os Estados Partedevem adotar as medidas necesséarias para assegurar
que os instrumentos de medicdo continuem em conformidade com esta
Resolucdo e com os regulamentos que lhe forem aplicaveis, quando em
servico.

4 -Requisitos relativos aos laboratérios autorizado S

4.1—- Oslaboratorios autorizados devem estarconstituidos nos termos do direito
nacional e ser dotados depersonalidade juridica.

4.2-Os laboratérios autorizados devem ser organizacfes de terceira parte,
independentes dofabricante, importador ou representante legaldo instrumento
de medic&o que sera submetido aaprovagédo de modelo ou verificagdo inicial.

4.3-As autoridades competentes dosEstados Parte devem garantir que o0s
exames e ensaios de apreciacdo técnica de modelo dos instrumentos de
medicdo devem ser realizados por laboratorios autorizadosque possam
demonstrar competéncia, capacidade de medicdo e rastreabilidade para os
exames e ensaios que forem executados. As seguintes organizacdes atendem
a estes requisitos:



4.3.1 -Institutos Nacionais de Metrologia que sejam signatarios doAcordo de
Reconhecimento Mutuo do CIPM, para os servicos de exames e ensaios de
apreciacdo técnica de modelo de instrumentos de medicdo regulamentados
gue realizam e queestdo abrangidos pelo Acordo de Reconhecimento Mutuo do
CIPM (Acordo do CIPM) ou pelo Acordo de Aceitacdo Mutua da OIML (OIML
MAA).

4.3.2 -Laboratorios de ensaio, que sejam acreditados para os exames e
ensaios especificos de apreciacdo técnica de modelo de instrumentos de
medicdo regulamentados porOrganismos de Acreditagdo de Laboratorios,
signatarios dos Acordos de Reconhecimento Mutuoda ILAC, IAAC, EA ou
APLAC para a acreditacdo de laboratorios de ensaio. Neste caso, ocertificado
de aprovacdo de modelo MERCOSULe o relatério de ensaios de apreciacéo
técnica de modelo emitidos pelo laboratério devem conter o simbolo da
acreditacdo emitidopelo respectivo organismo de acreditacdo que o acreditou e
a informacao sobre a autorizagdo dada pelo Estado Parte.

4.4—-Oslaboratérios autorizados, 0s seus quadrossuperiores, membros da
administracdo e o pessoal encarregado deexecutar as atividades relacionadas
a apreciacdo técnica de modelo ndo podem ser o projetista o fabricante, o
fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietario, outilizador ou o
responsavel pela manutengdo dos instrumentos de medicdo a avaliar, nemo
mandatario de qualquer uma dessas pessoas.

4.5 -Os laboratérios autorizados, os seus quadrossuperiores, membros da
administragéo e o pessoal encarregado deexecutar as atividades relacionadas
aaprovacdao de modelo ndo podem intervirno projeto, na fabricagcdo ou na
construcdo, na comercializagéo, na instalagéo, na utilizagdo ou na manutencéo
desses instrumentos de medicdo,nem ser mandatarios das pessoas envolvidas
nessas atividades.

4.5.1 - Os laboratorios autorizados ndo podem exercer qualquer atividade que
possa ser conflitante com aindependéncia de suaapreciagdo, ou com a
integridade no desempenhodas atividades de aprovacdo de modelo para as
quais séo autorizados. Esta disposicéo € aplicavel aos servicos deconsultoria.

4.5.2 - Os laboratérios autorizados devem assegurar que asatividades das suas
filiais ou subcontratados nédo afetam a confidencialidade, a objetividade ou a
imparcialidade das respectivas atividades deapreciacéo técnicade modelo.

4.6 - Os laboratérios autorizadose 0 seu pessoal devemexecutar as atividades
de apreciacdo técnica de modelocom integridade profissional e competéncia
técnica, e ndo podem estarsujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos de
ordemfinanceira, que possam influenciar na execucdo de suas atividades, em
especial por parte depessoas ou grupos de pessoas interessados nos
resultados dessasatividades.

4.7 - Os laboratoérios autorizados devem ter capacidadepara executar todas as
atividades relacionadas aaprovacdo de modelo que lhes saoatribuidas pela



autoridade competente do Estado Parte,relativamente as quais tenham sido
autorizados.

4.7.1 - Em todas as circunstancias e para cada procedimento de aprovacgao de
modelo e para cada tipo ou categoria de instrumentosde medicdo para 0s
quaistenham sido autorizados, os laboratorios autorizadosdevem dispor de:

a) Pessoal necessério com conhecimentos técnicos e experiénciasuficiente e
adequada para desempenhar as tarefas de apreciacéo técnica de modelo;

b) Descricoes dos procedimentos de exame e ensaios queassegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducdo destesprocedimentos. Devem
prever uma politica e procedimentosapropriados para distinguir entre as
funcdes executadas naqualidade de laboratérios autorizados e qualquer outra
atividade;

c) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividadesatendendo a
dimensao, ao setor e a estrutura das empresas, aograu de complexidade da
tecnologia do instrumentode medicdo em questdo e anatureza do processo de
producdo em massa ou em série.

4.7.2 - Devem ainda dispor dos meios necessarios para a boa execucado das
atividades técnicas e administrativas relacionadas com as atividades
deapreciacdo técnicade modelo e devem ter acesso a todos 0s equipamentos
einstalacdes necessarias.

4.8 - O pessoal responsavel pela execucdo das atividades de apreciacao
técnica de modelo deve dispor de:

a) Solida formacédo técnica e profissional, abrangendo todas asatividades de
apreciacdo técnica de modelo no dominio em causa,para as quais
olaboratoériotenhasido autorizado;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das apreciacdes técnicas de
modelo queefetuam e a devida autoridade para efetua-las;

c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos dosregulamentos,
bem como das disposicdesaplicaveis da legislacio ao MERCOSUL e
dosregulamentos de execucéo da atividade;

d) Aptidao necesséria para redigir os registros e relatériosque provam que as
apreciagdes técnicas de modelo foram efetuadas.

4.9 - Deve ser garantida a imparcialidade dos laboratorios autorizados, dos
seus quadros superiores, dos membros da administracdo e do pessoal de
apreciacao técnica de modelo.

4.9.1 - A remuneracéo dos quadros superiores, dos membros da administracéo
edo pessoal dos laboratérios autorizados ndo pode depender do nuamero
deapreciac¢des técnicas de modelo realizadas, nem do respectivoresultado.

4.10 - Os laboratoérios autorizados devem fazer umseguro de responsabilidade
civil, a ndo ser que essa responsabilidade sejacoberta peloEstado Parte com
base no direito nacional ou que o proprioEstado Parte, ou autoridade
competente, seja diretamente responsavel pelas apreciacbes técnicas de
modelo.



4.11 - O pessoal dos laboratérios autorizadosestasujeito ao sigilo profissional,
exceto em relacdo as autoridadescompetentes do Estado Parte em que
exercem as suas atividades,no que se refere a todas as informacdes que
obtiverem no cumprimentodas suas atividades ou de qualquer disposicdo de
direito nacional que Ihe déaplicacdo. Os direitos de propriedade devem ser
protegidos.

5 - Procedimento de autorizacdo de laboratorio

5.1- As autoridades competentes dos Estados Partesdevemautorizar apenas os
laboratériosque cumpram 0s requisitos previstos na presente Resolugéo.

5.2 - As autoridades competentes dos Estados Partesdevem comunicar
formalmenteaos demais Estados Partes a autorizacdode determinado
laboratorio.

5.3 - A autorizacdo deve incluir dados pormenorizados das atividades
deapreciacéo técnicade modeloe dosinstrumentos de medicdo em causa, bem
como a certificagdo decompeténcia relevante, conforme item 4.3.

5.3.1 - Se a autorizacdo ndo se basear na certificacdo de competéncia
referidano item 4.3, a autoridade competente do Estado Parteque esta
autorizando deve facultar aos outros Estados Parte prova documental que
ateste acompeténcia técnica do laboratorioautorizado e dasdisposicoes
introduzidas para assegurar que o laboratérioé auditadoperiodicamente e
continua a cumprir 0s requisitos estabelecidos nopresente Regulamento.

5.4 - O laboratérioem causa somente pode efetuar as atividades de
umlaboratério autorizado seos demais Estados Parte nao tiverem levantado
objecdes formais nos doismeses seguintes a autorizacao.

5.5 — No caso de nédo se usar uma certificacdo de competéncia conforme item
4.3, o laboratérioem causa somente pode efetuar as atividades de um
laboratorioautorizado apos todos os Estados Partes concordarem formalmente
com a autorizagao.

5.6 - Os Estados Partedevem comunicar aos outros Estados Partes quaisquer
alteracdes relevantes subsequentemente introduzidas na autorizagao.

6 - Contestacdo da competéncia técnica dos laboraté  rios autorizados

6.1 —Os Estados Parte devem investigar todos os casos em relacdo aos
quaistenha duvidas ou I|he sejam comunicadas davidas quanto a
competénciatécnica de determinado laboratorio autorizado ou quanto ao
cumprimento continuado dos requisitosexigidos e das responsabilidades que
Ihe estdo cometidas.

6.2 - O Estado Parte que autorizao laboratério deve facultar aos demais
Estados Parte, a pedido,toda a informacéo relacionada com o fundamento da
autorizacdo ou amanutencao da competéncia técnica do laboratérioem causa.



6.3—Os Estados Parte devem assegurar que todas as informacdes
sensiveisobtidas no decurso das suas investigacbes sejam tratadas de
formaconfidencial.

6.4 - O reconhecimentoéretirado pelo Estado Parte que o concedeu, quando
constatado que o laboratério autorizado deixou de cumprir 0s requisitos da
presente Resolucdo, quer por acdo de auditoria propria, quer por acao
requerida por outro Estado Parte. O Estado Partedeve informaresse fato
imediatamente aos demais Estados Parte, retirando aautorizacao.

7 - Deveres funcionais dos laboratériosautorizados

7.1 - Os laboratérios autorizados devem efetuar osexames e ensaiossegundo
0S requisitos previstos nos regulamentos especificos.

7.2 - Sempre que um laboratérioautorizado verificar que 0s requisitosprevistos
na legislacdo no ambito do MERCOSULndo foram cumpridos pelo
interessado,fabricante ou seu representante legal, no exame ou ensaios do
instrumento de medicdo, deve exigir que este tome asmedidas corretivas
adequadas e ndo podeemitir qualquer certificado de aprovacdo de
modeloMERCOSUL, ou outro documento que caracterize que o modelo de
instrumento de medicao esta aprovado.

7.3 - Se, no decurso de uma aprovacdo de modelo no seguimento
daconcessao de um certificado, ou outro documento que ateste a aprovacao, o
laboratérioautorizado verificar que oinstrumentode medicdo ja& ndo esta
conforme, deve exigir que o interessado, fabricante, ou seu representante legal,
tome asmedidas corretivas adequadas e deve suspender ou retirar 0
respectivocertificado, ou documento que ateste a aprovacdo de modelo, se
necessario.

7.4 - Se nao forem tomadas medidas corretivas, ou se essas nao tiveremo
efeito exigido, o laboratérioautorizado deve restringir, suspender ouretirar
quaisquer certificados, ou documentos que atestem a aprovagao de modelo.

8 - Obrigacao de informacao dos laboratoriosautoriz ados

8.1 - Os laboratdriosautorizados devem comunicar a autoridade competente do
Estado Parte as seguintes informacdes:

a) Qualquer recusa, restricdo, suspensao ou retirada de certificados ou
documentos que atestem a aprovacao de modelo;

b) Quaisquer circunstancias que afetem o ambito e as condigbes de
autorizacao;

c) Quaisquer pedidos de informacéo sobre as atividades de aprovacdo de
modelo efetuadas, que tenham recebido das autoridadesde fiscalizacdo do
mercado dos Estados Partes;

d) A pedido, as atividades de aprovacdo de modelo queefetuaram no ambito da
respectiva autorizagao.



8.2 - Os laboratoriosautorizados devem disponibilizar aos outros
laboratoriosautorizados, ao abrigo da presente Resolugéo, que
efetuematividades de aprovacédo de modelo semelhantes, abrangendo
osmesmos instrumentos de medicéo, as informacdes relevantes sobre
guestdes relacionadascom resultados negativos e, a pedido, resultados
positivos da aprovacao de modelo.



Anexo IV-CERTIFICADO DE APROVA(;AO DE MODELO MERCOSU L
Parte 1

CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO DE INSTRUMENTOS DE
MEDICION

GMC NNN/AA —EP —nnn/ aa
(identificacidondel certificado)

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

Categoria (Fabricante, Importador, Representante,...):

Identificacion del modelo

Instrumento de Medicion:

Marca/s:

Modelo / Tipo:

Fabricante:

Pais de origen:

Este certificado declara que el modelo citado mas arriba (representado por la/s
muestra/s identificada/s en el informe de ensayo asociado) esta en conformidad
con las exigencias de la/s siguiente/s resolucion/es del MERCOSUR:

Este certificado solamente se refiere a las caracteristicas técnicas y
metroldgicas del modelo del instrumento mencionado mas arriba y conforme a
la resolucion MERCOSUR aplicable.

GMC NNN/AA —EP —nnn/ aa
(identificaciondel certificado)




Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el
Informe de Apreciacion Técnica de Modelo asociado (ver 4.2.3), emitido
010 ] PP N°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:
Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

Informacioén para la caracterizacion del modelo (clase de exactitud, rango de
medicion, division de escala, modo de instalacion,...):

Limites/Restricciones de la Aprobacion de Modelo:



ANEXO Il
Parte 2

IDENTIFICACION DEL CERTIFICADO DE APROBACION DE MOD ELO DE
INSTRUMENTOS DE MEDICION

La identificacion del certificado esta dividida en tres partes, de acuerdo a la
siguiente configuracion:

GMC NNN/AA -EP —nnn/ aa

12 parte: GMC —ldentificacion del Grupo Mercado Comun.
NNN / AA — N° de la Resolucién aplicada y afo

22 parte: EP — Cddigo del Estado Parte:
Argentina: AR
Brasil: BR

Paraguay: PY
Uruguay: UY

32 parte: nnn / aa — NUumero de la aprobacion de modelo y afio



ANEXO V CERTIFICADO DE APROBACION DE MODULO DE
INSTRUMENTOS DE MEDICION

Parte 1
CERTIFICADO DE APROBACION DE MODULO DE INSTRUMENTOS DE
MEDICION
GMC NNN / AA — EP — MODULO - nnn / aa

(identificaciondel certificado)

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

Categoria (Fabricante, Importador, Representante,...):

Identificacién del médulo

Denominacion del Médulo del Instrumento de Medicioén:

Marca/s:

Modelo / Tipo:

Fabricante:

Pais de origen:

Este certificado declara que el modulo citado mas arriba (representado por la/s
muestra/s identificada/s en el informe de ensayo asociado) esta en conformidad
con las exigencias de la/s siguiente/s resolucion/es del MERCOSUR:

Este certificado solamente se refiere a las caracteristicas técnicas y
metroldgicas del modulo del instrumento mencionado mas arriba y conforme a
la resolucion MERCOSUR aplicable.




GMC NNN/AA — EP — MODULO - nnn/ aa
(identificacidondel certificado)

Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el
Informe de Apreciacion Técnica de Modulo asociado, emitido
610 N°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:
Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

Informacidén para la caracterizacion del modelo (clase de exactitud, rango de
medicion, division de escala, modo de instalacion,...):

Limites/Restricciones de la Aprobacion de Modelo:



ANEXO V
Parte 2

IDENTIFICACION DEL CERTIFICADO DE APROBACION DE MOD ULO DE
INSTRUMENTOS DE MEDICION

La identificacion del certificado esta dividida en tres partes, de acuerdo a la
siguiente configuracion:
GMC NNN / AA — EP — MODULO - nnn/ aa

12 parte: GMC —ldentificacion del Grupo Mercado Comun.
NNN / AA — N° de la Resolucién aplicada y afo

22 parte: EP — Cddigo del Estado Parte:
Argentina: AR

Brasil: BR
Paraguay: PY

Uruguay: UY

32 parte: nnn / aa — Numero de la aprobacion de mdédulo y afio



ANEXO VI CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA (INC IAL)
CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA (INCIAL)
GMC NNN / AA — EP — VERIFICACION PRIMITIVA- nnn / aa

(identificaciondel certificado)

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

Categoria (Fabricante, Importador, Representante,...):

Identificacion del instrumento

Instrumento de Medicion:

Marca/s:

Modelo / Tipo:

Identificacion del Certificado de Aprobacion de Modelo:

Fabricante:

Pais de origen:

NUmero/s de serie:

Este certificado declara que el instrumento de medicion citado mas arriba esta
en conformidad con las exigencias de la/s siguiente/s resolucion/es del
MERCOSUR:

Este certificado solamente se refiere a las caracteristicas técnicas y
metrologicas del instrumento mencionado mas arriba y conforme a la
resolucion MERCOSUR aplicable.

GMC NNN / AA — EP —VERIFICACION PRIMITIVA -nnn / aa
(identificacidéndel certificado)




Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el
Informe de ensayo de verificacion primitiva, emitido
610 N°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:
Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

Informacidén de las caracteristicas metrolégicas del instrumento de medicién:

Limites/Restricciones originadas en la Aprobacion de Modelo:



ANEXO VII CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO UNICO

CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO UNICO

GMC NNN / AA — EP — MODELO UNICO- nnn/ aa
(identificaciondel certificado)

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

Categoria (Fabricante, Importador, Representante,...):

Identificacién del instrumento

Instrumento de Medicién:

Marcal/s:

Modelo / Tipo:

Fabricante:

Pais de origen:

NUmero/s de serie:

Este certificado declara que el instrumento de medicion citado mas arriba esta
en conformidad con las exigencias de la/s siguiente/s resolucién/es del
MERCOSUR:

Este certificado solamente se refiere a las caracteristicas técnicas y
metrolégicas del instrumento mencionado mas arriba y conforme a la
resolucion MERCOSUR aplicable.

GMC NNN/ AA — EP -MODELO UNICO -nnn/ aa
(identificaciondel certificado)




Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el
Informe de Apreciacion Técnica de Modelo Unico (ver 9.2.3), emitido
010 ] PP N°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:
Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

Informacioén para la caracterizacion del modelo (clase de exactitud, rango de
medicion, division de escala, modo de instalacion,...):

Limites/Restricciones de la Aprobacion de Modelo Unico:



