MERCOSUR/GMC/RES. N° XX/YY

INSTRUCCIONES GENERALES SOBRE LAS ACTIVIDADES DEL CONTROL
METROLOGICO LEGAL

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones
N° 91/93,38/95 y 33/96 del Grupo Mercado Comun y la Recomendacion N°64/97
del SGT N° 3 "Reglamentos Técnicos".

CONSIDERANDO:

Que los reglamentos técnicos de los Estados Partes determinan, en especial, los
requisitos metroldgicos y técnicos, antes y después de su colocacion en servicio.

Que esos reglamentos deben ser armonizados de forma de garantizar la libre
circulacién de los instrumentos de medicidon en el ambito de MERCOSUR.

Que las recomendaciones y documentos de la Organizacion Internacional de
Metrologia Legal (OIML) son por consenso de los Estados Partes, referencia para
la armonizacion de los Reglamentos Técnicos Metrolégicos del MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 Aprobar las " Instrucciones Generales sobre las Actividades del Control
Metrolégico Legal" para instrumentos de medicion, que forma parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 Los organismos competentes de los Estados Partes adoptaran las medidas
pertinentes a efectos de dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Resolucion.

Art. 3 Los Estados Partes indicaran en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 3
“Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la Conformidad” (SGT N° 3) los
organismos nacionales competentes para la implementacion de la presente

Resolucion.




Art. 45 Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucion a sus
Ordenamientos Juridicos Nacionales .......
R — p - ol DD/MMALY

INSTRUCCIONES GENERALES SOBRE LAS ACTIVIDADES DEL CONTROL
METROLOGICO LEGAL

1.- Aprobacion de modelo.

Decision de relevancia juridica, basada en la revision del informe de evaluacién de
modelo, referida a que el modelo de un instrumento de mediciéon satisface las
exigencias reglamentarias pertinentes, y conduce a la emisién del certificado de
aprobacion de modelo.

1.-2. El pedido de aprobacion de modelo debe ser dirigido a la autoridad
metrolégica de un Estado Parte, en idioma oficial del mismo, y conformado segun
la Resolucion GMC correspondiente, incluyendo:

e El nombre y direccion del fabricante_(o importador), y si es presentado por
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un representante autorizado, debe ireldirseincluirse ademas, el nombre y
direccion de este ultimo.

e Una declaracion escrita de que el pedido no fue presentado ante ninguna
otra autoridad metroldgica en el ambito del MERCOSUR.

e Los certificados de Aprobacion de Modelo y los Protocolos de los Ensayos
correspondientes a instrumentos que contengan elementos idénticos a los
del proyecto en aprobacion.

e Ladocumentacion técnica descripta en la resolucion GMC correspondiente.

(definir fabricante y representante)

1.3. La autoridad metrolégica realiza los ensayos directamente o a través de un
organismo acreditado,— designado o autorizado, siguiendo su legislacion,
emitiendo el correspondiente Certificado de Aprobacion de Modelo cuando el
instrumento satisface las disposiciones de esta Resolucion y del Reglamento
pertinente. (se deberia derogar GMC/Res. N°57/92)-Mer64/92)}

1.34-4. El Certificado de Aprobacion de Modelo debe contener los datos
necesarios para la identificacion del instrumento y, cuando fuere relevante, una
descripcion de su funcionamiento. (ver Anexo AANEXO “Certificado de Aprobacion
de Modelo de Instrumentos de Medicién”)

2.- Verificacion Inicial.
La verificaciéon de un instrumento de medicién que no ha sido verificado
previamente.
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2.1. Cada instrumento, o lote de instrumentos de una misma produccién, deben
ser examinados y sometidos a los ensayos adecuados definidos en los
reglamentos aplicables.

2.1.1. La ejecucion de examenes por muestreo para lotes de instrumentos de una
misma producciéon deben observar un plan de muestreo adecuado, previsto en el
reglamento que se le aplica.

3. Verificacion inicial para una unica unidad.

3.1. La verificacion inicial puede referirse a apenas una unidad de un instrumento
destinado a una finalidad especifica, sustituyendo, en este caso, a la aprobacion
de modelo. (Paraguay propone analizar si es necesario mantener este caso)

4. Declaracion de conformidad con el modelo

4.1. La declaracién de conformidad con el modelo es el procedlmlento a través del
cual el fabricante o representante, ¢
17025 (Brasil propone exigir la acredltaC|on bajo ISO 9001 para las empresas o
representanies)satisfaga—les—pre-recuisiios—indicades—enr—cl-capiule—5—de—esic
decumento, declara que los instrumentos por €l producidos o representados estan
en conformidad con el modelo descrito en el certificado de aprobacion de modelo,
y satisfacen las prescripciones de esta Resolucion y del Reglamento aplicable.
4.1.1. Para cumplir con la declaracion de conformidad el laboratorio de ensayos
debe estar acreditado bajo ISO/IEC 17025.

4.1.2. En caso de no cumplir con lo establecido en 4.1. y 4.1.1. debera satisfacer
los requisitos indicados en el ltem 4.2. de este documento

4.1.34. La declaracién de conformidad podra sustituir a la verificacion inicial de un
instrumento.

4.2. 5. Cendicienes-Requisitos minimaos para la Declaracion de Conformidad.
5-4.4.2.1. El fabricante o representante debe tener aplicado un sistema de calidad
y sujetarse a supervision y auditorias de la autoridad metrolégica, o de un
organismo designado o autorizado, si la legislacion del Estado Parte lo permite o
establece.

45.2.2. Ese sistema de calidad debe asegurar la produccion, de forma de
garantizar la conformidad de los instrumentos con el modelo aprobado descrito en
el Certificado de Aprobacion de Modelo, y con los requisitos de esta Resolucion y
del Reglamento que le es aplicable, observando ademas:

e trazabilidad de los patrones de trabajo a los patrones nacionales.
documentacion sistematica y ordenada bajo la forma de normas, procedimientos e
instrucciones escritas de todos los elementos, requisitos y disposiciones
adoptadas por el fabricante.

[ ]

4.25.3. El fabricante o representante debe mantener, a disposicion de la autoridad
metroldgica, todos los documentos pertinentes a los instrumentos objeto de la

declaracién de conformidad, eeme—per-ejemplo-el-certificado-de-calibracion-de-los
patrones—de—trabajo—utilizados—y—otros; necesaria para las auditorias a que se

sujeten.
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4.25.4. La autoridad metrologica podra suspender la prerrogativa para la
declaracién de conformidad dada a un fabricante cuando, en las auditorias que
realiza, constatara cualquier desvio en relacion a los requisitos minimos
establecidos, volviendo a exigir la verificacion inicial de los instrumentos
producidos.

54.2.5. En las auditorias, ademas del analisis de la documentacion relativa a la
comprobacion del cumplimiento de las eendiciones—requisitos minimaos
establecidaos, deben ser sometidos a los ensayos de verificacion, con resultado
de aprobacién, un numero representativo de instrumentos de la linea de
produccion-, conforme a cada RTM aplicable.

5. Verificaciones subsecuentes
La verificacion de un instrumento de mediciéon que sique a una verificacién previa
Nota 1: La verificacion subsecuente incluye:
1. la verificacion periddica obligatoria,

2. la verificacion después de la reparacion, y

3. la verificacién voluntaria.
Nota 2: La verificacidon subsecuente de un instrumento de medicidon puede
llevarse a cabo antes de la expiracion del periodo de validez de una verificacion
anterior, bien a peticién del usuario (propietario) o cuando su verificacion se ha
declarado invalida.

6. Supervision Metroldgica

Actividad del control metroldgico legal para comprobar la observancia de las
leyes de la metrologia y sus reglamentos metroldgicos.

Nota 1: La supervision metroldgica también incluye la comprobacion de la
exactitud de las cantidades indicadas en las mercaderias pre-medidas o pre
envasadas.

Nota 2: Para lograr estos propésitos, pueden utilizarse medios y métodos tales
como la vigilancia del mercado vy la gestiéon de la calidad.

67. Organismo designado o autorizado.
76.1. Los organismos designados o autorizados, para obtener la designaciéon o
autorizacién, deben cumplir como minimo, con los siguientes requisitos:

e los principios establecidos en las guias internacionales sobre competencia y
aceptacion de laboratorios de ensayos y calibracion.

o disponer de personal técnicamente competente y profesionalmente integro,
medios y equipamiento necesarios.

e trabajar con independencia relativa a todos los circulos, grupos o personas
que tengan interés en la realizacion de los ensayos de los instrumentos,
emision de certificados y supervision a que se sujetan.

o respetar el secreto profesional de los proyectos en examen.

76.2. Los organismos designados o autorizados deben observar en la ejecucion de
los ensayos, las exigencias constantes de esta Resolucién y del Reglamento
aplicable, emitiendo la descripcion de los ensayos, en los términos establecidos en
este ultimo.

[ Con formato:

: Fuente: Sin Negrita

[ Con formato:

: Interlineado: Minimo 0 pto

[ Con formato:

: Sangria: Izquierda: 0 cm

[ Con formato:

: Fuente: Sin Negrita

[ Con formato:

: Sangria: Izquierda: 0 cm




76.3. Los organismos designados o autorizados quedan sujetos a supervision y
auditorias periédicas de las autoridades metrolégicas competentes.
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MERCOSUR Logo del (IMN)

ANEXO A

CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO DE INSTRUMENTOS DE
MEDICION

GMC NNN/AA—-EP —nnn/ aa
(Identificacion del certificado segun Anexo B)

[ Con formato: Resaltar
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Institucion Emisora (IMN):

Solicitud/Expediente

Solicitante del servicio

Nombre:

Direccion:

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

Direccion:

Identificacion del modelo

Instrumento de Medicion:

Marcals:

Modelo / Tipo:

Fabricante:

Pais de origen:

Informacién adicional

Automatico
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Automatico
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Seqgun corresponda a cada instrumento conforme a la RTM aplicable, se debera

presentar documentacién adicional de acuerdo a sus caracteristicas. (se deberia

derogar GMC/Res. N°57/92),
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Expediente NNN N°

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.
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GMC NNN/AA—EP —nnn/aa
(identificacion del certificado seguin Anexo B)

Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el informe

de ensayo de aprobacién de modelo asociado, emitido
0o N°..........
fecha................, con un total de...........paginas

Identificacién y firma:

Autoridad Competente del Estado Parte:

Nombre del responsable:

Cargo:

Firma:

Lugar y fecha:

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

Limites/Restricciones u otras consideraciones de la Aprobacién de Modelo:
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ANEXO B

IDENTIFICACION DEL CERTIFICADO DE APROBACI()N 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 — Identificaciéon del Grupo Mercado Comun.
NNN / AA — N° de la Resolucién aplicada y afio

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

32 parte: nnn / aa — Numero de la aprobacién de modelo y afo

Ejemplo:

Resolucion 15/2001 sobre taximetros

Estado Parte que emitié el certificado: Brasil

Numero de certificado: 01 Aio de emision del certificado: 2005

Identificacion del Certificado: GMC 015/01 —BR —001/05




