MERCOSUR/LXX SGT N° 3/P. RES. N° 17/19

INSTRUCCIONES GENERALES SOBRE LAS ACTIVIDADES DEL CONTROL
] METROLOGICO LEGAL
(DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 57/92 Y 60/05)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones
N° 57/92 y 60/05 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los reglamentos técnicos metroldgicos de los Estados Partes determinan,

principalmente; los requisitos metrolégicos-y-téenicos de metrologia legal aplicables

a los instrumentos de medicién, antes y después de su colocacién en servicio.]

Que esos reglamentos deben ser armonizados para facilitar la libre circulacion de
dichos instrumentos en el ambito de MERCOSUR.

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

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 - Aprobar las "Instrucciones Generales sobre las Actividades del Control
Metroldgico Legal" para instrumentos de medicion que cuenten con Reglamento
Técnico MERCOSUR, que constan como Anexo y forman 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. 4 - Derogar las Resoluciones GMC N° 57/92 y 60/05.

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



LXX SGT N° 3 - Brasilia, 06/1X/19

ANEXO

INSTRUCCIONES GENERALES SOBRE LAS ACTIVIDADES DEL CONTROL

METROLOGICO LEGAL

1/- Aprobacién de modelo [Res. GMC N° 45/18 2.05]

\1\.1. El pedido de aprobacion de modelo de un instrumento de medicion realizado
por un solicitante debe ser dirigido a la autoridad metrologica de un Estado Parte,
en idioma oficial del mismo, y conformado segun la |[Resolucién GMC
correspondiente, incluyendo:

Inscripcién al Registro establecido en cada Estado Parte para un solicitante.
Ejemplo: )
AR: R.U.M.P. (Registro Unico del Ministerio de Produccion)

BR: ##i# a consultar ##H#

PY: R.U.C. (Registro Unico de Contribuyente) ### a consultar si hay otro #
UY: FI.R. (Registro de Fabricantes, Importadores y Reparadores de
Instrumentos de Medicién Reglamentados).

solicitante, y-si-es-presentado-perun

El nombre y direccion del fabricante y

La documentacion téeniea descripta en la resolucion GMC correspondiente],

incluyendo los informes de ensayo que correspondan. Los documentos
presentados que se emitan en el extranjero deben ir acompafados de una
traduccion al idioma oficial en cada Estado.

La carta de autorizacion del fabricante, si el solicitante no es el fabricante,
autenticada por medio de las formalidades establecidas segun la Convencion
de la Haya 5 de octubre de 1961 sobre la Supresion de la exigencia de
Legalizaciones.

Comentado [EF(7]: El “representante autorizado”, no estaria
incluido en un “solicitante”? en caso de no estarlo, deberia definirse
claramente. (ver 1.1.3)

Comentado [EF(8]: BR propuesta

a) ato constitutivo e respectivas alteragbes (estatuto ou contrato
social) consolidados e em vigor,

devidamente registrados no 6rgdo competente;

b) prova de inscri¢do no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ);

c) di 1tos discrimil
especifico do instrumento de

medig¢do ou normas internas;

d) relatérios de exames e ensaios, se aplicavel;

e) carta de autorizagdo do fabricante, caso o requerente néo seja o
fabricante;

f) o requerente deve estar quite com débitos em relagdo ao
Inmetro.

d 1

nor 1to técnico metrolégico

Quaisquer documentos apresentados para o processo de avaliagdo
de modelo que sejam emitidos no exterior devem ser
acompanhados de tradugdo juramentada.

Comentado [EF(9R8]: La inscripcion al Registro
reemplazaria los punto a) y b)

Repecto al punto ¢) no corresponde hacer mencion a normas
internas no armonizadas

Respecto al punto d) se considera incluido en la documentacion.
Repecto al punto e) se deja a consideracion para evaluar si debe
ser obligatorio y qué debe contener la carta de autorizacion / para

evaluar su autenticidad. AR y UY no lo utilizan. PY si lo utiliza.

Respecto al punto f) no corresponde




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

1.1.1. Fabricante: persona juridica, publica o privada, nacional o extranjera,
legalmente establecida, que desarrolla actividades de produccion, montaje,
creacion, construccion, transformacion, reparacién y/o comercializacion de
instrumentos de medicion.

1.1.2. Solicitante: persona juridica, publica o privada, nacional o extranjera,
residente en el Estado Parte, que desarrolla actividades de produccién, montaje,
construccién, transformacién, importacién, exportacion, distribucion y/o
comercializacién de instrumentos de medicion. El solicitante podria ser el
Representante Autorizado por el fabricante en el Estado Parte.

11.2. La totalidad de los ensayos requeridos deben ser realizados, por la autoridad

metroldgica del Estado Parte o por un organismo designado.

1.3. Organismo designado e-autorizade.

1.3.1. Los organismos designados e-auterizades, para obtener la designacion e
autorizacion, deben estar acreditados por el Organismo de Acreditacion del
Estado Parte, para los ensayos que realizan segun la norma ISO/IEC 17025.

cumplircome-minimo,-conlossiguientes-requisitos—

1.3.2. Los organismos designados e-auterizades deben observar en la ejecucion
de los ensayos, las exigencias que constan en esta Resoluciéon y en

Comentado [EF(10]: BR
Criar uma segdo de definigdes.

Conflito com a regulamentagdo do Brasil. Ajustar.

Comentado [EF(11]: BR propuesta

Fabricante: pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou
estrangeira, legalmente estabelecida,

que desenvolve atividades de produgdo, montagem, criagdo,
construgdo, transformagdo, recuperagao

ou reparagdo.

Comentado [EF(12R11]: ;A qué se refiere con “recuperacion”(
recuperagdo ) y por qué consideran excluir “comercializacion”?

Comentado [EF(13]: BR
Possivel conflito juridico do trecho grifado.
Necessaria avaliagdo juridica.

Comentado [EF(14]: BR propuesta

Requerente: pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou
estrangeira, sediada no Brasil, que desenvolva atividades de
fabricagdo, montagem, construgdo, transformagao, importagao,
exportagdo, distribuicdo ou comercializagdo de instrumentos de
medigdo.

Comentado [EF(15]: BR

O vocabulario apresenta apenas conceitos, especificamente o anexo
A é mera copia da ISO/IEC 17000 especifica termos gerais e
definigGes relativos a avaliagdo de conformidade. Os requisitos
necessarios para comprovagdo de competéncia estdo na ISO/IEC
17025.

Este texto precisa ser reescrito.

[ Comentado [EF(16R15]: No aplica a 1.2, y se continua en 1.3 ]

Comentado [EF(17]: BR

0 vocabuldrio apresenta apenas conceitos, especificamente o anexo
A é mera cdpia da ISO/IEC 17000 especifica termos gerais e
definigdes relativos a avaliagdo de conformidade. Os requisitos
necessarios para comprovagdo de competéncia estdo na ISO/IEC
17025.

Este texto precisa ser reescrito.

[ Comentado [EF(18R17]: No aplica a 1.2, y se continua en 1.3 ]

Comentado [EF(20]: BR

As regras para designagdo de organismos devem ser claramente
definidas.

Estes organismos devem passar por avaliagdes de pares.

Os responsaveis pelo processo de aprovagdo de modelo devem ser
claramente identificados e os laborardrios executores de ensaio
devem ser acreditados organismo signatério do ILAC ou IAAC

Comentado [s21]: AR
Ver de introducir al comienzo referencias al documento.




, en los
términos establecidos en este ultimo.

1.3.3. Los organismos designados o autorizados quedan sujetos a supervision
y auditorias peridodicas de las autoridades metrolégicas
competentes.

1.4. El Certificado de Aprobacion de Modelo debe contener los datos necesarios
para la identificacion del instrumento y, cuando fuere relevante, una descripcién de
su funcionamiento,

2 - Verificacion Inicial.

La verificacién de un instrumento de medicion que no ha sido verificado
previamente.

Cada instrumento, o lote de instrumentos de una misma produccion, debe ser
examinado y sometido a los ensayos adecuados definidos en los

aplicables.

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

2.2.1 Verificacion inicial para una Gnica unidad.

La verificacién inicial puede referirse a apenas una unidad de un instrumento
destinado a una finalidad especifica, sustituyendo, en este caso, a la aprobacién de
modelo.

3. Declaracién de conformidad con el modelo.

La declaracion de conformidad con el modelo es el procedimiento a través del cual
el fabricante o importador, declara que los instrumentos por él producidos o
representados estan en conformidad con el modelo descrito en el certificado de
aprobacién de modelo, y satisfacen las prescripciones de esta Resolucion y del

Reglamento-aplicable

3.1. La declaracion de conformidad podra sustituir a la verificacion inicial de un
instrumento.

Comentado [EF(22]: BR
Defini¢do

Comentado [EF(23]: BR

A verificagdo por amostragem é excepcional e deve ser tratada no
regulamento do instrumento, quando aplicavel.

Comentado [EF(24]: BR
Retirar requisito.

Comentado [EF(25]: BR

O Brasil ndo pratica declaragdo de conformidade. Pratica
autoverificagdo. A declaragdo de conformidade ndo deve ser
permitida para regulamentos harmonizados pois pode causar
desequilibrio da concorréncia.




3.2. Para cumplir con la declaracion de conformidad el laboratorio que realice los
ensayos debe estar acreditado bajo ISO/IEC 17025.

3.3. El fabricante o importador debe tener aplicado un sistema de calidad y sujetarse
a supervision y auditorias de la autoridad metroldgica, o de un organismo acreditado
o designado, si la legislacion del Estado Parte lo permite o establece.

3.4. El 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 Aprobacién de Modelo, y con los requisitos de esta Resolucion y del Reglamento
que le es aplicable.

3.5. El fabricante o importador debe mantener, a disposicion, los registros
pertinentes a los instrumentos objeto de la declaracion de conformidad necesaria
para las auditorias a que se sujeten.

3.6. La autoridad metrologica podra:

e someter a ensayos de Vverificacion, un numero representativo de
instrumentos de la linea de produccion, conforme a cada RTM aplicable.

e suspender la prerrogativa para la declaracion de conformidad dada a un
fabricante o importador cuando se constate cualquier desvio en relacién a los
requisitos minimos establecidos, pudiendo exigir la verificacion inicial de los
instrumentos producidos.

4. Verificaciones subsecuentes

La verificacion de un instrumento de medicidon que sigue a una verificacion previa.
| La verificacion subsecuente incluye:

la verificacion periddica obligatoria,

la verificacion después de la reparacion, y
la verificacion voluntaria.

wh e

La verificacion subsecuente de un instrumento de medicién puede
llevarse a cabo antes de la expiracion del periodo de validez de una verificacion
anterior, bien a peticion del usuario (propietario) o cuando su verificacion se ha
declarado invalida. (segir-ta Resolucion GMC N° 45/18 “Reglamento Técnico
MERCOSUR Vocabulario de Términos de Metrologia Legal”,item 2.13)

5. Supervisién Metrolégica

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

Comentado [EF(26]: BR

O principal objetivo da harmonizag&o dos regulemtos é a livre
circulagdo de instrumentos. A verificagdo subsquente ndo tem
interferéncia direta nisso.

Cada Estado Parte realiza as verificagdes de acordo com suas
necessidades e recursos.

Comentado [s27]: AR
Se sugiere eliminar Nota 1 y Nota 2 y el texto forme parte del acéapite
4.

Comentado [EF(28]: BR

Assim como a verificagdo subsquente, a supervisdo metroldgica ndo
deve estar nesta resolugdo.




La supervision metrolégica también incluye la comprobacion de la
exactitud de las cantidades indicadas en las mercaderias pre-medidas o pre
envasadas.

Para lograr estos propdsitos, pueden utilizarse medios y métodos tales
como la V|g|IanC|a del mercado y Ia gestlon de la calldad (—segan—la—ReseIHaeFk

Comentado [s29]: AR
Idem comentario punto 4.




ANEXO A

CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO Comentado [EF(30]: BR

Apesar de inspirado no modelo de certificado OIML, o documento
de aprovagdo de modelo utilizado no Brasil prevé maior niumero de
informagdes sobre o instrumento, incluindo planos de selagem e
outras caracteristicas construtivas.

Uma vez que o modelo se reporta a um relatério de avaliagdo de
modelo, o modelo deste relatério também deve ser harmonizado.




Logotipo de la Autoridad Metroldgica
MERCOSUR Logotipo da Autoridade Metrolégica

GMC MNNN/AA — EP —nnn/aa
Pagina ## de ##

CERTIFICADO DE APROBACI(N')N DE MODELO
CERTIFICADO DE APROVACAO DE MODELO

GMC NNN/AA - EP — nnn/aa

(Identificacion del certificado segun Anexo B)
(ldentificacdo do certificado de acordo o Anexo B)
Pagina 1 de ##

Institucién Emisora (Ejemplo / Exemplo : INMETRO, INTN, LATU, SCI)
Instituicdo Emissora

N° Solicitud/Expediente
N° de Solicitagdo
Solicitante del servicio

Requerente

Direccién

Enderego

Categoria (Ejemplo: Fabricante, Solicitante o Representante
Categoria autorizado)

(Exemplo: Fabricante, Requerente ou
Representante autorizado)

Identificacién del modelo
Identificagcdo do modelo
Instrumento de Medicién
Instrumento de Medigdo
Marca
Marca
Modelo/Tipo
Modelo/Tipo
Fabricante
Fabricante
Pais de origen
Pais de origem

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 siguiente resolucion del MERCOSUR:



Logotipo de la Autoridad Metroldgica
MERCOSUR Logotipo da Autoridade Metrolégica

GMC MNNN/AA — EP —nnn/aa
Pagina ## de ##

Este certificado atesta que o modelo citado acima (representado pela(s) amostra(s)
identificada(s) no relatério de ensaio) esta de acordo com os requisitos da seguinte
resolugdo do MERCOSUL:

N° de Resolucion GMC Afo
N° da Resolugdo GMC Ano

Este Certificado fue emitido considerando los resultados descriptos en el informe de
ensayo de aprobacion de modelo asociado:

Este certificado foi emitido considerando os resultados descritos no relatério de
ensaio de avaliagdo do modelo associado:

Instituto de Metrologia (Ejemplo / Exemplo : INMETRO, INTI, INTN,
Instituto de Metrologia LATU)

Informe de ensayo N°
Relatério de ensaio N°
Fecha de emisién
Data de emissdo

Total de paginas

Total de paginas

Informacioén adicional
Informacéao adicional

Nota: Segun corresponda a cada instrumento conforme al RTM aplicable, se debera
presentar:

e documentacion adicional de acuerdo a sus caracteristicas,

e informacion para la caracterizacion del modelo (clase de exactitud, rango de
medicion, division de escala, modo de instalacion),

e limites/restricciones u otras consideraciones de la aprobacién de modelo.

Nota: Para o RTM aplicavel a cada instrumento de medigdo, documentagdo
adicional deve ser submetida de acordo com suas caracteristicas.

e documentagéo adicional de acordo com as suas caracteristicas

e informacéo para a caracterizagdo do modelo (classe de exatidao, intervalo
de medigao, divisdo de escala, modo de instalagéo)

o restrigdes ou outras consideragdes da aprovagdo de modelo.



//—\
MERCOSUR

Logotipo de la Autoridad Metroldgica
Logotipo da Autoridade Metroldgica

GMC MNNN/AA — EP —nnn/aa
Pagina ## de ##

Nombre del responsable y firma
Nome do responsavel e assinatura

Cargo
Cargo

Lugar y fecha
Local e data




ANEXO B
IDENTIFICACION DEL CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO

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 Comun
NN/AA — N° de la Resolucion 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 aprobacion de modelo y afio

Ejemplo:
Identificaciéon del Certificado: GMC ©15/01 - BR - 002/05

¢ Resolucion GMC 15/01 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
TAXIMETROS”

o Estado Parte que emiti6 el certificado: Brasil
e Numero de certificado: 002

e Afio de emision del certificado: 2005



