LVII REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD” /
“COMISION DE METROLOGIA”

ACTA N° 04/15

AGREGADO Il

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

Asuncioén, 09 al 12 de noviembre de 2015



MERCOSUL/GMC/RES N° XX/XX

REGLAMENTO TECNICO SOBRE LAS DIRECTRICES PARA
ARMONIZACION DEL CONTROL LEGAL DE LOS INSTRUMENTOS DE
MEDICION

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

CONSIDERANDO:

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

Que mediante la Resolucion GMC 51/97 se establecié 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
metroldgico.

Que los Estados Parte han adoptado reglamentaciones internas
complementarias sobre tdpicos no tratados en los reglamentos 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 medicién reglamentados en el ambito del
Mercosur.

Que los reglamentos técnicos de los Estados Parte determinan, en
especial, los requisitos necesarios para el funcionamiento de los instrumentos de
medicién y medidas materializadas, a través de la especificacion de exigencias
metroldgicas y técnicas conjuntamente 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 circulacién de los instrumentos de medicion y de
las medidas materializadas.

Que los sistemas nacionales de metrologia legal de los Estados Parte
tienen legislaciones y estructuras de ejecucién del control metrolégico diferentes
entre si dificultando la implementacién de la armonizacién, 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 metrologico, el cual sera 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 armonizacién 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 Aprobaciéon de Modelo — (edicion 1988) en lo
referente al control metrolégico de los instrumentos de medicién y al Vocabulario
Internacional de Metrologia Legal (VIML edicion 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
Parte.

EL GRUPO MERCADO COMUM
RESUELVE:

Art. 1 — Aprobar los Directrices para la Armonizacion del Control Legal de los
Instrumentos de Medicion que posean Reglamentacién Técnica y Metrolégica
armonizada en el ambito del MERCOSUR, en sus versiones en espafiol y
portugués, que incluye como:

Anexo: Disposiciones Generales;

Anexo |: Criterios para Aprobacion de Modelo;

Anexo ll: Criterios para la Verificacion Primitiva o Inicial;

Anexo llI: Criterios generales para el Reconocimiento mutuo;

Anexo IV: Certificado de Aprobacion de Modelo MERCOSUR,;
Anexo V: Certificado de Aprobacion de Modulo MERCOSUR;

Anexo VI: Certificado de Verificacion Primitiva (Inicial) MERCOSUR,;
Anexo VII: Certificado de Aprobacién de Modelo Unico MERCOSUR.

Los términos utilizados en la presente Resolucion se encuentran definidos en el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre el Vocabulario Internacional de
Términos de Metrologia Legal, aprobado mediante la Resolucion
GMC\MERCOSUR N° XX/....



Art. 2 — Las autoridades competentes de los Estados Parte adoptaran las
medidas pertinentes a fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Resolucion.

Art. 3 — Los Estados Parte colocaran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Resolucion por las siguientes autoridades competentes:

Argentina: Secretaria de Comercio (S.C.)

Brasil: Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
Bolivia: Ministerio de Desarrollo Productivo y Economia Plural (MDPYEP)
Paraguay: Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacion y Metrologia (INTN)
Uruguay: Ministerio de Industria, Energia y Mineria (M.1.E.M)

Venezuela: Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacién, Calidad, Metrologia
y Reglamentos Técnicos (SENCAMER)

Art. 4 - La presente Resolucién se aplicara en el territorio de los Estados Parte,
al comercio entre ellos y a las importaciones extra-zona.

Art. 5.- Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Parte antes del XX/XX/XX.

GMC —XXXXXX, XX/XX/XX.



Revision de las Resoluciones GMC N° 51/97, 57/92, 60/05
Anexo: - DISPOSICIONES GENERALES

1- Disposiciones Generales.

1.1 - Los Estados Parte deben tomar todas las medidas necesarias para que las
exigencias de los Reglamentos Técnicos y Metrologicos y de la presente
Resolucion sean cumplidas.

1.2- Los Estados Parte no pueden impedir la colocacion en el mercado o la
entrada en servicio de los instrumentos de medicién que satisfagan los requisitos
de la presente Resolucion y de los reglamentos que a ellos les sean aplicables.

1.3 — La responsabilidad legal por la aprobacion de modelo y verificacion
primitiva (inicial) de instrumentos de medicién es de la autoridad competente de
los Estados Parte.

8.1.- La ejecucion de los ensayos de aprobacion de modelo podra ser realizada por los
organismos oficiales u oficialmente reconocidos por la autoridad competente en
metrologia legal de cada Estado Parte, siempre que satisfagan los criterios minimos
establecidos en el Anexo Il de la presente Resolucion.

8.2.- La autoridad competente de un Estado Parte debe comunicar a los demas,
formalmente, de los organismos que hubiere designado o autorizado para ejecutar las
tareas relativas a los procedimientos referidos en el punto 8.1. de este Reglamento.

8.3.- La designacion o autorizacion, sera suspendida por el Estado Parte que la concedio,
cuando constatado que el organismo designado o autorizado dejo de satisfacer los
criterios minimos establecidos en el Anexo Il de la presente Resolucidn, ya sea por accion
de auditoria propia, o por accion requerida por otro Estado Parte. El Estado Parte
informaréa de ese acto inmediatamente a los demas Estados, suspendiendo la notificacion
referida en el punto 8.2 de este Reglamento,

\1.4- La autoridad competente puede delegar la emision de los certificados de
aprobacién de modelo, como también la ejecucion de los examenes y ensayos
de apreciacion técnica de modelo a laboratorios designados.

Comentado [p1]: Se incorporan los items contenidos en la
Resolucion 51/97 para la discusion del punto 1.4

[Comentado [p2]: No hay consenso sobre este punto

1.4.1- En el caso de que la autoridad competente de un Estado Parte delegue
las actividades descritas en 1.4, la autoridad competente del Estado Parte debe
comunicar formalmente a los demas Estados Parte, cuales son los laboratorios
designados a efectuar tales actividades y esos laboratorios designados deben
cumplir plenamente los requisitos de la presente Resolucion.

1.4.2- La autoridad competente del Estado Parte debe asumir la plena
responsabilidad por las actividades ejecutadas por los laboratorios designados.

1.5 - Siempre que un Estado Parte compruebe que los instrumentos de medicion
objeto de una reglamentacion con aprobacion de modelo y verificacion primitiva
(inicial) no satisface los requisitos de la presente Resolucion, debe tomar todas




las medidas necesarias para retirarlos del mercado, prohibir o restringir su
entrada en servicio o0 su colocacién en el mercado, informando inmediatamente
a los demas Estados Parte sobre la medida adoptada en las razones de su
decision, en especial si la no conformidad surge de:

a) no observancia de los requisitos de los reglamentos aplicables;

b) aplicacion incorrecta de las exigencias de las Resoluciones MERCOSUR;

1.5.1- Cualquier decision en ese sentido de restringir la colocacion en uso, o de
determinar el retiro de un instrumento de medicién del mercado, debe ser
comunicada, inmediatamente, a los interesados, fabricantes o su representante
legal, con indicacion de las vias de recurso de que dispone y los plazos para
hacerlo, en los términos de la legislacion en vigor en ese Estado Parte.

1.6- Los Estados Partes deben adoptar las medidas necesarias para asegurar
que los instrumentos de medicién continten en conformidad con esta Resolucion
y con los reglamentos que a ellos les fueran aplicables, mientras se encuentren
en servicio.



Anexo | - CONTROL METROLOGICO PARA LA APROBACION DE
MODELO

1.1 Solicitud de Aprobacion de Modelo.

111

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

11.2

o®

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

Nombre y direccion del requirente o de su representante;

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

designacioén de la marca y modelo o modelos que componen una familia;
declaracion escrita en cuanto a que el pedido de aprobacion de modelo
no fue presentado ante otra autoridad metrolégica, en el dmbito del
MERCOSUR

Caracteristicas metroldgicas a saber: capacidad, sensibilidad, nimero de
divisiones y rangos de funcionamiento (tensién, temperatura), y otras que
establezca la reglamentacion especifica;

memorial descriptivo del instrumento de medicién con las caracteristicas
constructivas, funcionales e metroldgicas esenciales, principio de
funcionamiento, incluidas las condiciones de utilizacion, instalacion,
funcionamiento e eventuales restricciones de uso. Descripciéon en forma
clara y precisa del modo de funcionamiento y sus métodos de ajuste,
como asi también de su modo de operacion, calibracién 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 medicién, 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.

Comentado [p3]: Analizar la incorporacion de un registro de
representantes, fabricantes e importadores

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 reglamentacién correspondiente;

. Dibujo en escala 1:1 de la placa ehapa de identificacion y su modo de
fijacion y su ubicacioén en el instrumento;
Plano, descripcion y lista de componentes de los grupos funcionales que
componen el instrumento.
Si el instrumento se encontrase constituido por médulos que pueden ser

Comentado [p4]: Se puede definir como fotografia digital
con resolucién 1600 x 1200




aprobados separadamente, ya que el reglamento aplicable asi lo prevé,
deberd acompafiar las aprobaciones de mddulo correspondientes vy el
analisis de compatibilidad de los mismos.

1.1.3 Eventuales modificaciones de un modelo (tipo) aprobado o la
incorporacion de un modelo a una familia de instrumentos de medicién
deberd ser objeto de la solicitud de aprobacion ante la Autoridad
Metrolégica competente que originalmente aprob6 el modelo o familia.

1.2 Apreciacion Técnica de Modelo.

1.2.1 El solicitante debera presentar ante la Autoridad Metrolégica 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 1.1.2
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 seleccién de la
muestra debera estar establecido en el Reglamento especifico aplicable,
el cual debera basarse en considerar los pardmetros 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 resolucion de medicién e indicacién, y
condiciones més severas de uso.

1.2.2 Los ensayos de apreciacion técnica de modelo (tipo) serén ejecutados por
la Autoridad Metroldgica del Estado Parte o por el organismo o laboratorio
que esta designe como tal, siguiendo los lineamientos detalladas en el
Anexo Il del presente Reglamento. Para ello, debera la Autoridad de
Aplicacion remitir la solicitud de aprobacién de modelo con toda su
documentacion y las muestras presentadas al laboratorio interviniente.

1.2.2.1 El responsable por la decision 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 designado.

1.2.2.2 Los informes de ensayo emitidos por terceros, habilitados por la
Autoridad Metrolégica competente conforme los criterios del Anexo Il del
presente Reglamento, seran parte del proceso de apreciacién 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



2.1

técnica de la Autoridad Metroldgica, debera contener:

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

b) caracterizacion del modelo (tipo) del instrumento;

c) descripcién de su funcionamiento, diagrama en bloques, fotografias
del instrumento y de aquellos componentes que permitan una mejor
identificacién 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 trazabilidad de los instrumentos, equipos y
elementos utilizados a los patrones nacionales y/o internacionalmente
aceptados. En el caso que los instrumentos, equipos o 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 Aprobacion
de modelo.

Aprobacion de Modelo.

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

2.2

2.3

El Certificado de Aprobacién de Modelo, acompafiado por el informe de
Apreciacion Técnica de Modelo, debe ser puesto a disposicion por la
Autoridad Metrolégica que lo emitio, para el requirente de la aprobacion y
para las autoridades metrolégicas de los demés Estados Parte. |
En el caso de que la Aprobacién de Modelo contenga restricciones de uso,
0 establezca condiciones relativas a la verificacion primitiva (inicial) o
subsecuente, o contenga especificaciones particulares relativas a su
utilizacién, deberan encontrarse indicados en el Certificado de Aprobacion
de Modelo.

2.4

La duracién de la validez de la Aprobacién de Modelo es de DIEZ (10)
afos a partir de la firma del Certificado de Aprobacion de Modelo,
prorrogables por periodos sucesivos de la misma duracién si
correspondiese, siendo ilimitado el numero de instrumentos que podréan
fabricarse de conformidad con el modelo aprobado. |

Comentado [p5]: No se define el mecanismo de la puesta a
disposicién, pudiendo considerarse algtn sitio web u otros.

[ Comentado [p6]: Consensuar la duracion de la validez ]
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Las aprobaciones otorgadas no se prorrogardn cuando, como
consecuencia de la modificacion de la normativa aplicable al supuesto de
gue se trate, las mismas no hubiesen sido posibles de acuerdo con esa
nueva normativa. No obstante, en tal caso, la aprobacién de modelo
seguira siendo valida para los instrumentos en servicio |

[Comentado [p7]: Texto sugerido por Bolivia, aclarar la redaccion ]




2.4.2 Cuando caduca la validez de la Aprobacion de Modelo los instrumentos

2.5.

2.6

2.7

en uso cubiertos por dicha aprobacion de modelo 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
chapa de identificacion del instrumento de medicion una marca de
aprobacion de modelo, como ser el cédigo de aprobacién de modelo,
precedido del nombre de la Autoridad de Aplicacién, que identificara el
modelo aprobado y el afio de aprobacion. Este codigo podra coincidir con
el namero de certificado de aprobacion de modelo. El fabricante o
importador no podra colocar una marca de aprobacion de modelo a un
instrumento de medicidon 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.

Modificacion de un instrumento con Aprobacién de Modelo.

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

La Autoridad Metroldgica evaluara 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 a los siguientes criterios:

a) Cuando una modificacion de un modelo aprobado pueda influir en
el resultado de la operacion de la medicion o en alguna indicaciéon
primaria del instrumento o sea pasible de ser afectado por alguno de
los factores de perturbacion, dicha modificacion con llevara a realizar
total o parcialmente los ensayos de apreciacion técnica previstos en el
Reglamento Técnico aplicable.

b) Por el contrario, cuando la modificacién del modelo aprobado no se
encuentre en la situacién prevista en a), conforme lo establezca la
autoridad de aprobacion, sélo requerira la incorporacion de la
documentacion técnica que permita la identificacion de los cambios
respecto al modelo aprobado y la denominacion de la variante del
mismo, a la documentacion (carpeta) de la aprobacion original.

Revocacion de la Aprobacién de Modelo.

Cuando se verifica, ya sea por denuncia o de oficio, que los instrumentos
de medicion conforme a un modelo aprobado presentan defectos
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4.2

4.3

4.4

4.5

sisteméticamente, la aprobacion de modelo puede ser revocada, luego
que el fabricante haya efectuado su correspondiente descargo. La
decisiéon 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 Metroldgica. Finalizado el plazo,
el Organismo Metrolégico Competente puede inhabilitar los instrumentos
que permanecen defectuosos.

Procedimiento de Control Metroldégico para la Aprobacion de
Médulos de un instrumento.

La Aprobacién 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 Metroldgico para
la Aprobacion de Mddulo, el reglamento técnico aplicable al instrumento
de medicion completo debera prever dicho tratamiento, conteniendo los
procedimientos que permitan determinar la compatibilidad de los moédulos
para conformar el instrumento completo.

Aprobacion de Médulo.

Para cada moddulo (tipo) o familia de mddulos de instrumentos sera
emitido, por la Autoridad Metroldgica del Estado Parte, el Certificado de
Aprobacion de Mddulo, en los términos establecidos en el Anexo V de la
presente Resolucion.

El Certificado de Aprobacion de Médulo, acompafiado por el informe de
Apreciacion Técnica de Modulo, debe ser puesto a disposiciéon por la
Autoridad Metroldgica 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 Aprobacion de Médulo contenga restricciones de uso,
0 contenga especificaciones particulares relativas a su utilizacion,
deberan encontrarse indicados en el Certificado de Aprobacion de
Modulo.

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

El fabricante o importador de un moédulo aprobado debe colocar en-ta

médule; en el mismo la identificacion de acuerdo a la exigencia del
reglamento técnico particular de aprobacion de modulo como ser el
Caédigo de Aprobacion de Mdadulo, precedido del nombre de la Autoridad
de Aplicacion, que identificaréa el médulo aprobado y el afio de aprobacion.
Este codigo pedra-coincidir con el nimero de certificado de aprobacién de
maédulo. El fabricante o importador no podrd colocar una marca de
aprobacion de moédulo a un médulo que no haya sido sometido al
procedimiento de Aprobacion de Modulo, en caso de detectarse tal
anomalia sera sancionado conforme se encuentre legislado en el Estado

Comentado [p8]: Consensuar la duracion de la validez




4.6

4.7

Parte donde tal hecho hubiera acontecido, y sera notificado a los deméas
Estados Parte.

Modificacion de un médulo con Aprobacion de Médulo.

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

La Autoridad Metrologica evaluard si las modificaciones realizadas al
mddulo aprobado pueden modificar el comportamiento del médulo y por
lo tanto afectar el cumplimiento de los requisitos técnicos y metrolégicos
del reglamento aplicable. Como resultado de su evaluacion la Autoridad
Metrologica del Estado Parte interviniente dictaminara si la modificacién
es metrolégicamente relevante o no, procediendo en consecuencia en
forma analoga a lo previsto en los siguientes criterios:

a) Cuando una modificacién de un modulo aprobado pueda influir en
el resultado de la operacion de la medicion o en alguna indicacion
primaria del instrumento o sea pasible de ser afectado por alguno de
los factores de perturbacion, dicha modificacion con llevaréa a realizar
total o parcialmente los ensayos de apreciacion técnica previstos en el
Reglamento Técnico aplicable.

b) Por el contrario, cuando la modificacién del médulo aprobado no se
encuentre en la situacion prevista en a), conforme lo establezca la
autoridad de aprobacion, sélo requerira la incorporacion de la
documentacion técnica que permita la identificacion de los cambios
respecto al médulo aprobado y la denominaciéon de la variante del
mismo, a la documentacion (carpeta) de la aprobacion original.

Procedimiento de Control Metroldgico para la puesta en el mercado de los
Maodulos de un Instrumento de Medicion.

El procedimiento de control metrolégico para la puesta en el mercado de
los médulos sera el establecido en el punto 4 del Anexo 1l de la presente
Resolucion.

\En el caso de que el fabricante o importador no cumpla o no pueda cumplir
las condiciones establecidas en el punto 4 del Anexo Il de la presente
Resolucion, los mismos deberan seguir un procedimiento analogo al
establecido en el punto 1.1 del Anexo Il (verificacion primitiva), donde, de
cumplir con los requisitos aplicables, la Autoridad Metroldgica emitira un
certificado de verificacion de médulo, el que debera ser entregado al
fabricante o importador del instrumento de medicion donde sera
incorporado el moédulo a los efectos de permitir la trazabilidad de la
provisiéon. |
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Anexo Il - CONTROL METROLOGICO PARA LA VERIFICACION PRIMITIVA

11

1.2

(INICIAL)

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

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

a) ldentidad del responsable;

b) Fecha de la solicitud o declaracion;

¢) Marca y modelo del instrumento;

d) Pais de origen;

e) Cadigo de aprobacion de modelo;

f) Cantidad;

g) Caracteristicas metrologicas;

h) NUmeros de serie discriminados por capacidad cuando corresponda;
i) Lugar de instalacion del equipo, cuando corresponda;

j) Toda otra indicacion metrolégica establecida por el reglamento
particular a que esté sometido.

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

I) 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 reglamentacion correspondiente;

m) Fotografia de TRECE POR DIECIOCHO CENTIMETROS (13 cm x 18
cm) de la chapa de identificacion, donde se observen claramente las
inscripciones reglamentarias, su modo de fijaciéon 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 designado por la Autoridad Metrolégica 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 Metroldgica del Estado Parte o por el organismo o laboratorio
que esta designe como tal, siguiendo los lineamientos detalladas en el
Anexo Il 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 Metrol6gica del Estado Parte o por el organismo o laboratorio
designado por esta, donde el instrumento sea instalado. En el caso que el
reglamento aplicable prevea una verificacion primitiva en dos etapas, la
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primera etapa deberé ser realizada en origen y la segunda etapa en el
lugar de instalacion.

1.4 Certificado de Verificacion Primitiva.

15

1.6

1.7

1.8

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

a) Marca y nombre del fabricante;

b) Modelo del instrumento aprobado;

c) Caracteristicas metrologicas 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 VI de la presente Resolucion.

El Certificado de Verificacién Primitiva (Inicial), acompafado por el
informe de ensayo de verificacion primitiva, debe ser puesto a disposicion
por la Autoridad Metrologica que lo emitid, para el requirente de la
aprobacion y para las autoridades metrolégicas 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 deméas Estados Parte las marcas de
Verificacion Primitiva (Inicial) utilizadas y en vigencia en su jurisdiccion.

La Autoridad Metroldgica emisora de la Verificacion Primitiva (Inicial)
mantendra un registro de las verificaciones efectuadas, para permitir el
seguimiento de las mismas, disponiendo de dichos registros cuando les
sean requeridos por las Autoridades de los demés Estados Parte.

2. \I?rocedimiento de Control Metroldgico para la Aprobacién de Modelo
Unico (Aprobaciéon de Modelo simplificada). \

21

Solicitud de Aprobacion de Modelo Unico.

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

Metroldgica competente de un Estado Parte (Autoridad de Aplicacion) por
fabricantes, representantes de los fabricantes, e importadores.

2.1.2La solicitud del requirente debera ser acompafada con las siguientes

informaciones:

a. Nombre y direccién del requirente o de su representante;
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2.13

Nombre y direccién del fabricante cuando este no fuera el requirente;
caracterizacion del instrumento de medicién, su aplicacion 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 metroldgica, en el ambito del
MERCOSUR.

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

memorial descriptivo del instrumento de medicion con las caracteristicas
constructivas, funcionales e metroldgicas esenciales, principio de
funcionamiento, incluidas las condiciones de utilizacién, instalacion,
funcionamiento e eventuales restricciones de uso. Descripcion en forma
clara y precisa del modo de funcionamiento y sus métodos de ajuste,
como asi también de su modo de operacién, calibracién 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 instalacién, operacion y mantenimiento.

La documentacion técnica requerida en el Reglamento Técnico aplicable
al instrumento de medicién 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 reglamentacién correspondiente;

. Dibujo en escala 1:1 de la placa ehapa 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 médulos que pueden ser
aprobados separadamente, ya que el reglamento aplicable asi lo prevé,
debera acompafiar las aprobaciones de modulo correspondientes y el
analisis de compatibilidad de los mismos.

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

Del analisis de la documentacion presentada la Autoridad Metrolégica 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.

2.2 Apreciacién Técnica del Modelo Unico.
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El solicitante en caso de haberle confirmado la posibilidad de continuar
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con el procedimiento debera presentar ante la Autoridad Metrolégica 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 2.1.2 de este Reglamento, para las
evaluaciones técnicas y administrativas prescriptas en la reglamentacion
aplicable.

Los ensayos de apreciacion técnica de modelo Gnico seran ejecutados por
la Autoridad Metrol6gica del Estado Parte o por el organismo o laboratorio
que esta designe como tal, siguiendo los lineamientos detalladas en el
Anexo Il del presente Reglamento. Para ello, debera la Autoridad de
Aplicacion remitir la solicitud de aprobacion de modelo Unico con toda su
documentacion y la muestra presentada al laboratorio interviniente.

El ensayo a realizar en este caso serd el previsto para la aprobacion de
modelo Unico del reglamento técnico aplicable, o en su defecto el de la
verificacion primitiva del mismo.

2.2.2.1 El responsable por la decision 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 designada.

2.2.2.2 Los informes de ensayo emitidos por terceros, designados por la

Autoridad Metrolégica competente conforme los criterios del Anexo 11l del
presente Reglamento, seran parte del proceso de apreciacion técnica y
seran asumidos como de su responsabilidad por la Autoridad Metrologica
del Estado Parte.

2.2.2.3 Toda documentacion requerida al solicitante para su evaluacion por parte

2.2.3

del organismo o laboratorio interviniente sera incorporada a las
actuaciones tramitadas por el solicitante.

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

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

b) caracterizacién del modelo Gnico del instrumento;

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

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

e) la comprobacion de trazabilidad de los instrumentos, equipos y
elementos utilizados a los patrones nacionales y/o internacionalmente
aceptados. En el caso que los instrumentos, equipos o 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 Metroldgica del Estado Parte responsable por la Aprobacion
de modelo Unico, incluyendo justificacion para considerar el
instrumento de medicion como modelo Unico.

3. Aprobacién de Modelo Unico.

3.1 Para el modelo Unico sera emitido, por la Autoridad Metrologica del Estado
Parte, el Certificado de Aprobacién de Modelo Unico, en los términos
establecidos en el Anexo IV de la presente Resolucién.

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

3.3 En el caso de que la Aprobacion 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 Aprobacién de Modelo Unico.

3.4 El fabricante o importador de un modelo aprobado debe colocar en la placa
chapa de identificacion del instrumento de medicion una marca de
aprobacion de modelo Unico, 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 demés Estados Parte.

4. Declaracién de conformidad con el modelo (de M&dulo).

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 medicién (mddulo del instrumento de medicion) alcanzado por
la misma es conforme al modelo aprobado.

4.1 Fabricacion.
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 4.2 y
estard sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto 4.3.

4.2 Sistema de gestion de la calidad y su evaluacion.
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4.2.3

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 incluir&:

la documentacidn relativa al sistema de gestion de la calidad;

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

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

El sistema de gestion de la calidad garantizard la conformidad de los
instrumentos de medicién con el modelo descripto en el Certificado de
Aprobacion 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 deberd 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 y 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 calificacion 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 gestion 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
gestibn de la calidad para determinar si satisface los requisitos
mencionados en los puntos 4.2.1 y 4.2.2, pudiendo para ello realizar las
auditorias técnicas y/o administrativas per se 0 con organismos
designados conforme lo previsto en el Anexo Il del presente reglamento.
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4.3
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4.3.2

4.3.3

El procedimiento de evaluacién incluira una visita de inspeccion a los
locales de fabricacién, donde se verificaran la realizaciéon 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.

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.

Supervision al fabricante.

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

A los efectos de la inspeccion, el fabricante permitird a la Autoridad de
Aplicacion la entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de
ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacion
necesaria, en especial:

- la documentacion del sistema de gestion de calidad;

- la documentacién técnica que dio lugar a la aprobacion de modelo (de
Maodulo) del instrumento de medicion 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 calificacién del personal
implicado, informes de auditorias internas, etc.

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

La Autoridad de Aplicacion realizara periodicamente auditorias para
asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion
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
Declaraciéon de Conformidad.

En las auditorias, ademas del analisis de la documentacion relativa al
funcionamiento del sistema de gestién de la calidad y a la documentacion
administrativa relativa al destino de los instrumentos de medicion, deben
ser sometidos a los ensayos de verificacion inicial (primitiva) de Mddulo,



4.3.4

4.3.5

un numero adecuado de instrumentos de medicion de la linea de
produccion.

Independientemente de las auditorias citadas en el punto precedente, la
Autoridad de Aplicacion tomara al menos la cantidad de muestras de la
produccion normal, que se determine para cada instrumento de medicion
en su reglamento particular, las mismas se tomaran en forma aleatoria, en
el deposito de expedicién (donde ya se hubieran efectuado los ensayos
de verificacion primitiva para poder efectuar la declaracion de
conformidad), con una frecuencia bimestral; y los remitira a un laboratorio
designado para la realizacion de los ensayos de verificacion primitiva. 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 4.3.3 el fabricante debera presentar un plan de adecuacién de su
sistema de gestiéon de la calidad, que en caso de ser aceptado por la
Autoridad de Aplicacién del Estado Parte, serd auditado en todas sus
etapas.

Mientras ello ocurra, los instrumentos de medicién deberan ser sometidos
a verificacion primitiva conforme se establece en el presente reglamento.
El ensayo de verificacion primitiva (o inicial) de Moédulo, podra ser
realizado por el laboratorio designado en la planta del fabricante o en sus
laboratorios, e informado a la Autoridad de Aplicacion del Estado Parte, la
cual extendera en caso de corresponder un certificado de verificacion.



Anexo lIl - CRITERIOS GENERALES PARA EL RECONOCIMIENTO MUTUO
1- Objetivo y campo de aplicacion

Este reglamento técnico se aplica a las autoridades competentes de los Estados
Parte y a los laboratorios designados por las autoridades competentes para
efectuar los ensayos de aprobacion de modelo y la verificacion primitiva (inicial)
de los instrumentos de medicion que posean un reglamento técnico metrologico
armonizado en el &mbito del MERCOSUR. EIl reglamento técnico tiene por
objetivo facilitar la libre circulacion de los instrumentos de medicion
reglamentados en el espacio econémico del MERCOSUR.

2 -Requisitos relativos a los laboratorios designados

2.1- Los laboratorios designados deben estar constituidos en los términos del
derecho nacional y ser dotados de personeria juridica.

2.2- Los laboratorios designados deben ser organizaciones de tercera parte,
independientes del fabricante, importador o representante legal del instrumento
de medicion que serd sometido a evaluacion.

2.3-Las autoridades competentes de los Estados Partes deben garantizar que
los exdmenes y ensayos de apreciacion técnica de modelo de los instrumentos
de medicion deben ser realizados por laboratorios designados que puedan
demostrar competencia técnica, capacidad de medicién y trazabilidad de los
examenes y ensayos que fueran ejecutados. Las siguientes organizaciones
atienden estos requisitos:

2.3.1 -Institutos Nacionales de Metrologia que sean signatarios del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo del CIPM, para los servicios de exdmenes e ensayos de
apreciacion técnica de modelo de instrumentos de medicién reglamentados que
realizan y que estan comprendidos por un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
del CIPM (Acuerdo de CIPM) o por el Acuerdo de Aceptacion Mutua de la OIML
(OIML MAA).

2.3.2 -Laboratorios de ensayo, que sean acreditados para los examenes y
ensayos especificos de apreciacion técnica de modelo de instrumentos de
medicién reglamentados por Organismos de Acreditacion de Laboratorios,
signatarios de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de la ILAC, IAAC, EA o
APLAC para la acreditacion de laboratorios de ensayo. En este caso, el

H ie y el informe de ensayos de
apreciacion técnica de modelo emitidos por el laboratorio deben contener el
simbolo de la acreditacion emitido por el respectivo organismo de acreditacion
que lo acredito y la informacion sobre la autorizacion dada por el Estado Parte.

2.4 — Los laboratorios designados, sus cuadros superiores, miembros de la
administracion y el personal encargado de ejecutar las actividades relacionadas
con la apreciacion técnica de modelo no pueden ser el disefiador, el fabricante,
el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el usuario o el



responsable del mantenimiento de los instrumentos de medicion a evaluar. Igual
restriccion es aplicable al representante autorizado de cualquiera de estas
personas.

2.5 — Los laboratorios designados, sus cuadros superiores, miembros de la
administracion y el personal encargado de ejecutar las actividades relacionadas
con la apreciacién técnica de modelo no pueden intervenir en el disefio, ni en la
fabricacion o en la construccioén, ni en la comercializacion, ni en la instalacién o
en el mantenimiento de esos instrumentos de medicion, ni ser subordinado el
personal involucrado en estas actividades.

2.5.1 — Los laboratorios designados no pueden ejercer ninguna actividad que
pueda ser conflictiva con la independencia de su apreciacion, o en su integridad
en el desempefio de sus actividades de apreciacion técnica de modelo

aprobacion—de—modelo para los cuales es designado. Esta disposicion es

aplicable a los servicios de consultoria.

2.5.2 — Los laboratorios designados deben asegurar que las actividades de sus
filiales o subcontratados no afectan la confidencialidad, la objetividad o la
imparcialidad de las respectivas actividades de apreciacion técnica de modelo.

2.6 — Los laboratorios designados o su personal debe ejecutar las actividades de
apreciacion técnica de modelo con integralidad profesional y competencia
técnica, y no pueden estar sujetos a cualquier presiéon o incentivos de orden
financiero, que puedan influenciar la ejecucion de sus actividades, en especial
por parte de personas o grupos de personas interesados en los resultados de
esas actividades.

2.7 — Los laboratorios designados deben tener la capacidad para ejecutar todas
las actividades relacionadas con la apreciacion técnica de modelo aprebacion-de
modelo, para los cuales han sido designados por la Autoridad competente de
aplicacion del Estado Parte.

2.7.1 — En todas las circunstancias y para cada procedimiento de aprobacion de
modelo y para cada tipo o categoria de instrumentos de medicién para los cuales
han sido designados, los laboratorios deben disponer de:

a) Personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para desempefiar las tareas de apreciacion técnica de modelo.

b) Descripciones de los procedimientos de examen y ensayos que aseguren la
transparencia y la capacidad de reproduccion de estos procedimientos. Deben
prever una politica y procedimientos apropiados para distinguir entre las
funciones ejecutadas en la condicion de laboratorios designados y cualquier otra
actividad.

c)Procedimientos que permitan el ejercicio de sus actividades teniendo en
cuenta la dimension, el sector y la estructura de las empresas, el grado de
complejidad de la tecnologia del instrumento de mediciéon en cuestion y la
naturaleza del proceso de produccién en masa o en serie.

( Comentado [s14]: Requisito contemplado en Norma ISO/iec
17011 del 2004




2.7.2 — Deben ademas disponer de los medios necesarios para la correcta
ejecucion de las actividades técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de apreciacién técnica de modelo y deben tener acceso a todos los
equipamientos e instalaciones necesarios.

2.8 — El personal responsable de la ejecucion de las actividades de apreciacion
técnica de modelo debe disponer de:

a) Sélida formacion técnica y profesional, comprendiendo todas las actividades
de apreciacion técnica de modelo en el alcance para las cuales el laboratorio ha
sido designado;

b) Conocimiento satisfactorio de los requisitos de las apreciaciones técnicas de
modelo que efectlan y la debida autoridad para efectuarlas;

¢) Conocimiento y comprension adecuados de los requisitos de los reglamentos,
como también las disposiciones aplicables de la legislacion del MERCOSUR y
de los reglamentos de ejecucion de la actividad;

d) Aptitud necesaria para confeccionar los registros e informes que prueban que
las apreciaciones técnicas de modelo fueron realizadas.

2.9 — Debe ser garantizada la imparcialidad de los laboratorios designados, de
sus cuadros superiores, de los miembros de la administracion y el personal de
apreciacion técnica de modelo.

2.9.1 — La remuneracion de los cuadros superiores, de los miembros de la
administracion y del personal de los laboratorios designados no puede depender
del nimero de apreciaciones técnicas de modelo realizadas, ni de los respectivos
resultados.

2.10 - Los laboratorios designados deben tener un seguro de responsabilidad
civil, a no ser que esa responsabilidad sea cubierta por el Estado Parte en base
al derecho nacional o que el propio Estado Parte, o la autoridad competente, sea
directamente responsable por las apreciaciones técnicas de modelo.

2.11 - EIl personal de la laboratorios designados esta sujeto al secreto
profesional, excepto en relacion con las autoridades competentes del Estado
Parte en el que ejercen sus respectivas actividades, en lo que se refiere a todas
las informaciones que obtuvieran en cumplimiento de sus actividades o de
cualquier disposicion del derecho nacional que es de aplicacion. Los derechos
de propiedad deben ser protegidos.

3 - Procedimiento de autorizacién de laboratorio

3.1- Las Autoridades competentes de los Estados Parte deben designar
solamente a los laboratorios que cumplan los requisitos previstos en la presente
Resolucion.

3.2- Las Autoridades competentes de los Estados Partes deben comunicar
formalmente a los demas Estados Parte de la designacion de un determinado
laboratorio.



3.3 — La Autoridad debe incluir datos pormenorizados de las actividades de
apreciacion técnica de modelo y de los instrumentos de medicion incluidas en el
alcance de la designacion, como también la certificacion de la competencia
relevante, conforme el item 2.3.

3.3.1 - Siladesignacion no se basa en la certificacion de la competencia referida
en el item 2.3, la autoridad competente del Estado Parte que esta designando
debe suministrar a los otros Estados Partes prueba documental que demuestre
la competencia técnica del laboratorio designado y de las disposiciones
introducidas para asegurar que el laboratorio es auditado periédicamente y
continua cumpliendo con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

3.4 — Los laboratorios bajo andlisis solamente puede efectuar las actividades de
un laboratorio designado si los demas Estados Parte no hubieren levantado
objeciones formales en los dos meses siguientes a la designacion.

3.5 — En el caso de no usar una certificacion de competencia conforme el item
2.3, el laboratorio en analisis solamente puede efectuar las actividades de un
laboratorio designado después que todos los Estados Partes acuerden
formalmente con la designacion.

3.6 — Los Estados Partes deben comunicar a los otros Estados Parte cualquier
alteracion relevante posteriormente introducida de la designacion.

4 - Constatacion de lacompetenciatécnicade los laboratorios designados.

4.1 -Los Estados Parte deben investigar todos los casos en relacion a los que
tengan dudas o les sean informadas dudas en cuanto a la competencia técnica
de un determinado laboratorio designado o cuando al mantenimiento del
cumplimiento de los requisitos exigidos y de las responsabilidades que ellos
tienen asignadas.

4.2 — El Estado Parte que designé al laboratorio debe facilitar a los demas
Estados Parte, a pedido, toda la informacién relacionada con el fundamento de
la designacion o mantenimiento de la competencia técnica del laboratorio en
estudio.

4.3- Los Estados Parte deben asegurar que todas las informaciones sensibles
obtenidas en el curso de sus investigaciones seran tratadas en forma
confidencial.

4.4 — La designacion es retirada por el Estado Parte que lo concedio, cuando es
constatado que el laboratorio designado dej6 de cumplir los requisitos de la
presente Resolucién, ya sea como resultado de una auditoria propia, ya sea
como resultado de una accion requerida por otro Estado Parte. El Estado Parte
debe informar del hecho inmediatamente a los demas Estados Parte, retirando
la designacion.



5 — Deberes funcionales de los laboratorios designados.

5.1 - Los laboratorios designados deben efectuar los examenes y ensayos segun
los requisitos previstos en los reglamentos especificos.

5.2 — Siempre que un laboratorio designado verifique que los requisitos previstos
en la legislaciéon en el ambito del MERCOSUR no son cumplidos por el
interesado, fabricante o su representante legal, en el examen o ensayo del
instrumento de medicién, debe exigir que éste tome las medidas correctivas
adecuadas y no puede em|t|r ningun informe de apreciacion técnica de modelo
MERCOSUR, u otro documento que
caracterice que el modelo del instrumento de medicidn esta aprobado.

5.3 — Si en el curso de una aprobacién de modelo, o en el seguimiento de la
concesion de un certificado, u otro documento que corrobore la aprobacion, el
laboratorio designado verifica que el instrumento de medicién ya no esta
conforme, igi
tome las medidas correctivas adecuadas y debe suspender o retirar el respectivo

certificado, o documento que corrobore la aprobacién de modelo, si es necesario. J

- |Si no fuesen tomadas medidas correctivas o si estas no tuvieran efecto
exigido, el laboratorio designado debe restringir, suspender o retirar cualquier
certificado, o documentos que den testimonio de una aprobacién de modelo. |

6 — Obligacién de informacién de los laboratorios designados.

6.1 — Los laboratorios designados deben comunicar a la autoridad competente
de un Estado Parte las siguientes informaciones:

a) Cualquier rechazo, restriccion, suspensién o retiro de certificados o de
documentos que den testimonio de la aprobacién de modelo;

b) Cualquier circunstancia que afecten el alcance y las condiciones de la
designacion.

¢) Cualquier pedido de informacion sobre las actividades de aprobacion de
modelo efectuadas, que hayan recibido de las autoridades de fiscalizaciéon de
mercado de los Estados Parte;

d) A solicitud, las actividades de aprobacion de modelo que realicen en el alcance
de la respectiva designacion.

6.2 — Los laboratorios designados deben poner a disposicion de otros
laboratorios designados, en el marco de la presente Resolucion, que efectiien
actividades de apreciacion técnica de modelo aprebacién—de—modelo
semejantes, abarcando los mismos instrumentos de medicion, las informaciones
relevantes sobre cuestiones relacionadas con los resultados negativos vy, a
pedido, los resultados positivos de la aprobacion de modelo.

{Comentado [p15]: Debe ser la autoridad competente quien tome

las medidas

|

[Comentado [p16]: Idem anterior




Anexo IV-CERTIFICADO DE APROBAQION DE MODELO MERCOSUR
Parte 1

CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO DE INSTRUMENTOS DE
MEDICION

GMC NNN/AA - EP —nnn/ aa
(identificacion del certificado)

Solicitante del servicio
Nombre:
Direccion:
Categoria (Fabricante, Importador, Representante,...):

Identificacién 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 resolucién/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
(identificacion del certificado)



Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el Informe
de Apreciaciobn Técnica de Modelo asociado (ver 4.2.3), emitido
L0} N°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:

Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

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

Limites/Restricciones de la Aprobacion de Modelo:



ANEXO IV
Parte 2

IDENTIFICACION DEL CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO 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 — Identificacion del Grupo Mercado Comdan.
NNN / AA — N° de la Resolucion aplicada y afio

22 parte: EP — Cédigo del Estado Parte:
Argentina: AR
Brasil: BR
Paraguay: PY
Uruguay: UY

32 parte: nnn / aa — Numero 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
(identificacién del certificado)

Solicitante del servicio
Nombre:
Direccion:
Categoria (Fabricante, Importador, Representante,...):

Identificacion del médulo
Denominacion del Médulo del Instrumento de Medicion:

Marca/s:
Modelo / Tipo:
Fabricante:
Pais de origen:

Este certificado declara que el modulo citado més 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 resolucién/es del MERCOSUR:

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



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

Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el Informe
de Apreciacion Técnica de Moédulo asociado, emitido
010 S PP PPPN Ne°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:

Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

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

Limites/Restricciones de la Aprobacion de Modelo:



ANEXO V
Parte 2

IDENTIFICACION DEL CERTIFICADO DE APROBACION DE MODULO 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 - Identificacién del Grupo Mercado Comun.
NNN / AA — N° de la Resolucion aplicada y afio

22 parte: EP — Codigo del Estado Parte:
Argentina: AR
Brasil: BR
Paraguay: PY
Uruguay: UY

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



ANEXO VI CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA (INCIAL)

CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA (INCIAL)

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

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

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

Identificacion del instrumento
Instrumento de Medicién:
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 resolucién/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
(identificacién del certificado)



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

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:

Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

Informacion de las caracteristicas metrolégicas del instrumento de medicion:

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
(identificacion del certificado)

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

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

Identificacién del instrumento
Instrumento de Medicion:
Marca/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
(identificacién del certificado)



Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el Informe
de Apreciacion Técnica de Modelo Unico (ver 9.2.3), emitido
L0} N°
............................... fecha................, conun total de...........paginas.

Identificacion y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:

Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

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

Limites/Restricciones de la Aprobacién de Modelo Unico:



