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1.A ELABORNA(;AO DE REGULAMENTOS TECNICOS E PROCEDIM ENTOS
DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

A elaboracdo de um regulamento técnico Mercosuleeuh procedimento

Mercosul de avaliagdo da conformidade é um processtematizado. Este guia
apresenta recomendacdes para o desenvolvimentoliesa

Previamente a propositura de um novo regulameptoce ou de procedimento

de avaliagdo da conformidade, h4 que se consigenatodo o0 processo as seguintes
guestdes:

1.
2.

Nook W

© ©

o problema foi claramente identificado?

todas as opcoOes para resolver o problema foramdewadas, incluindo a de n&o
regulamentar?

foi considerada a elaboracdo de regulamentos t&cimic normas baseados em
desempenho?

foi realizada uma andlise de risco?

foram levadas em conta as obrigacdes, as nornadigetrizes internacionais?
foram considerados os mecanismos para demonstoafarmidade?

foram consideradas medidas para revisar e moni@ramplementacdo da
regulamentacao?

foi realizada consulta as partes interessadas?

foram considerados 0s impactos e Vviabilidade doulaagento e do
procedimento de avaliacdo da conformidade?

10.foi considerado como se dara o acompanhamento readu?
11.foi considerado o acervo de normas existentes?dwando, foram selecionadas

as normas que podem servir de base para a regutsyaef

12.foi feita uma analise critica das normas seleciasadbjetivando decidir se cabe

incluir ou excluir requisitos?

2. DIRETRIZES GERAIS



De maneira genérica, a elaboracdo de um regulami&ctico e de um
procedimento de avaliagcado da conformidade obseseguinte roteiro:

a) estabelecimento dos objetivos a alcancar por nemedinicdo do problema que
se quer resolver;

b) avaliacdo da relacdo com a legislacéo existertkisive acordos internacionais,
multilaterais ou bilaterais de que o pais sejastio;

c) projeto béasico de elaboracdo do regulamento TécnMercosul, a
regulamentacéo deve ser clara, consistente, abr@Engeacessivel aos usuarios.

d) projeto basico de elaboracdo de um procedimentacddal de avaliacdo da
conformidade, o procedimento deve ser clara, ctamges abrangente e acessivel
aos Usuarios;

e) notificacdo e consultas nacionais;

f) consolidacdo das contribuicdes das consultas;

g) aprovacao pelo Grupo Mercado Comum; e

h) incorporacao pelos Estados Partes.

3. ANALISE DE RISCO

Andlise de risco consiste no processo de compreemd®tureza do risco e
determinar o nivel de risco. O nivel de risco cgpomde a magnitude do risco, expressa
em termo do grau de severidade do risco (conse@s}ne da probabilidade de
ocorréncia da falha do objeto. O grau de seveeidhdrisco consiste na classificacao
de determinando objeto segundo a consequéncia @l@ardormidade para a saude,
seguranca dos individuos e meio ambiente.

Cada Estado Parte deveria identificar, analisavadiaat 0 risco relacionado ao
problema identificado. No anexo A, segue uma ségede meétodo para andlise de
risco.

4. VIABILIDADE TECNICA

A Andlise de Viabilidade consiste na andlise daebasrmativa e da
infraestrutura tecnoldgica para a implantacdo dguRenento Técnico Mercosul e do
procedimento Mercosul de avaliacdo da conformidAdsase normativa diz respeito ao
conjunto de normas técnicas em ambito regional ternacional e de resolucdes
expedidas pelo Grupo Mercado Comum que definemsibggitécnicos para o objeto.

A andlise da infraestrutura tecnoldgica constieui430 levantamento de
organismos de avaliagdo da conformidade, acreditad@io acreditados, capacitados a
realizar os ensaios e demais procedimentos detesrda base normativa identificada,
levando-se em consideracdo a existéncia de padn@d®logicos ou materiais de
referéncia, necessarios a consecucdo dos objetldosegulamento técnico e do
procedimento de avaliacdo da conformidade.

A andlise da capacidade do setor regulamentadoeeatlequar aos requisitos
técnicos de regulamentos e procedimentos a sergfermantados. Nado se devera
onerar o setor produtivo mais que o estritamentessrio para a consecucado dos
objetivos a que a regulamentacgéo se destina.



Na andlise da base normativa, deverdo ser selecisra avaliadas as normas
técnicas que serdo adotadas como referéncia paraegudamentos técnicos e
procedimentos de avaliagdo da conformidade do mbget estudo. Nesta andlise,
sempre se deveriam buscar os requisitos mais eficpara a solucdo do problema
apontado. A ordem de prioridade de uso de nornsas seguida sera a seguinte:

a) normas técnicas internacionais;
b) normas técnicas regionais.

5 ANALISE LEGAL

Deve-se averiguar se o regulamento técnico Mefkcesw procedimento
Mercosul de avaliacdo da conformidade em estudfiiteocom algum ato normativo do
Mercosul.

A luz da Dec. CMC 20/02, tem-se de considerar quauworidades nacionais
que incorporardo as resolucdes do Mercosul estamweaias nas discussées no ambito
do Subgrupo de Trabalho.

Todos os acordos internacionais tém de ser comsider na analise da
implantagcdo do regulamento técnico Mercosul e aqmimento Mercosul de avaliacéo
da conformidade. Em especial, os acordos que cam@Ed®©rganizacdo Mundial do
Comércio e a Associacéo Latino-americana de In¢égra

6. ESTRUTURA E CONTEUDO DE UM REGULAMENTO TECNICO
MERCOSUL

Dada a diversidade de formas e finalidades dodaemuntos tratados no ambito
dos Subgrupos de Trabalho do Grupo Mercado Comumifi&l estabelecer uma
estrutura padronizada. Contudo, em funcdo da siidplie, clareza e facilidade de
entendimento, esta Guia indica, a seguir, umatesaicio geral, em capitulos distintos,
gue pode ser observada na maioria dos casos.

6.1. OBJETIVO

Em que se descreve de forma breve e direta solpweedrata o regulamento
técnico Mercosul e o problema que se quer resolver.

6.2. CAMPO DE APLICACAO

Em que se descreve a quem e em que condicOeslamegiio técnico Mercosul
se aplica.

6.3. TERMOS E DEFINICOES

Em que se estabelecem os principais termos nemEss@rcompreensdo e
implementac&o do regulamento; quando necessadicam

OBS.: este item serve para esclarecer termos queenfam uma definicdo corrente no
Mercosul. Caso ja haja definicdes aprovadas emndectos do bloco, estas definicbes
deveréo ser utilizadas.

6.4. SIGLAS



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

6.5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Em que se descreve o uso de normas técnicas s saferéncias normativas,
regionais ou internacionais, quando elas forem idersdas como base para o
regulamento técnico.

Nota: quando os documentos, normas técnicas enatosativos do Mercosul forem
citados, deve-se expressar sua data de aprovacao.

6.6. REQUISITOS GERAIS E TECNICOS

Séo prescricbes e mandatos explicitados no regatameonstituindo-se do
corpo propriamente dito do documento.

Os diversos requisitos deveriam estar em um ou iteis, para se assegurar
simplicidade, logica e fluidez do texto. Os iter0 sorganizados por assunto ou
processos, ou ainda, de outra maneira, as pressrigStabelecidas de modo claro e
objetivo, evitando-se paragrafos muito longos.

No estabelecimento das prescri¢cdes regulamenfaexniza-se a utilizagéo de
uma abordagem mais geral, fundamentada em requdatdesempenho para o objetivo
proposto pelo regulamento, que ndo devem inibinavdacdo e o desenvolvimento
tecnoldgico.

6.7. ITENS OPCIONAIS

6.7.1. JUSTIFICATIVA

Em que se apresentam as principais justificatiaas @ adocao do regulamento técnico.
6.7.2. ANEXOS

Para uma prescricdo especifica complementar a wigéneia regulamentar ou para
informagdes adicionais ao regulamento.

7. ESTRUTURA E CONTEUDO DE PROCEDIMENTOS MERCOSUL DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Em que se elegem os procedimentos de avaliacdonfarmidade que serdo aplicados
para demonstrar o atendimento ao regulamento t@dhéccosul especifico.

NOTA: Néo se trata de detalhar as normas procedimetaism especifico ensaio,
mas, sim, de determinar qual dos procedimentovaleagado da conformidade deve ser
utilizado e, caso necessario, fixar algum aspespedfico relacionado com a avaliagédo
da conformidade.



7.1. ESCOLHA DO PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

O termo Avaliacdo da Conformidade € aqui utilizagenericamente,
englobando todos os processos de atestacdo reldoma um Regulamento Técnico de
um produto.

Outro fator a ser considerado é que a exigéncepdsicdo de uma identificacao
visual da conformidade ao produto regulamentadoilittac sobremaneira o
acompanhamento de mercado, ja que a nao existédessa pode significar uma
irregularidade do produto no mercado.

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade podkdimar, isolada ou
combinadamente, diversos mecanismos para verdiegestar a conformidade de um
produto as prescricdes de um a norma ou de umamagulko técnico. Os principais sao:
acertificacdq adeclaracao pelo fornecedoainspecéao aetiquetagene oensaio

De uma forma geral, séo questdes influentes aderasina escolha:

"1 menor custo possivel para um adequado grau dengafe compatibilidade com o
problema a ser resolvido pela regulamentacao t&cnic

"1 caracteristicas do produto, historico, se howefreqiéncia de falhas de producéo;
] risco associado em eventual acidente de consumo;

71 nivel de confianga no procedimento utilizado edag& ao risco envolvido na
existéncia de produto ndo conforme no mercado;

[ Infraestrutura técnica e laboratorial para ocorten eventuais ensaios prescritos;

T Velocidade do aperfeicoamento tecnologico do setor

[ Impacto sobre a competitividade do produto;

] Dificuldade de acompanhamento no mercado;

[ Compatibilidade com referéncias e praticas intgamais para facilitar o seu
reconhecimento por outros mercados.

A escolha do mecanismo de avaliacdo da conformidsidediretamente ligada a
andlise de risco. Por exemplo, embora a declardgdornecedor seja, quase sempre, 0
mecanismo menos oneroso de atestacdo da confoemidaormente para o setor
regulado, nem sempre € recomendada a sua adogéoiad®ente quando se requer um
elevado grau de seguranca de que somente produtfisroes estejam disponiveis no
mercado. Por outro lado, 0 seu uso pode ser ingdicatndo as consequéncias da
presenca de um produto ndo conforme ndo sejam gyraves custos de outras
alternativas sejam desproporcionalmente altos.

Neste sentido a andlise econ6mica e a analise st® 8ao ferramentas
imprescindiveis a orientar a escolha do procedimédatavaliacdo da conformidade
aplicavel.

7.2. OUTROS ASPECTOS A CONSIDERAR

Além dos cuidados na escolha do procedimento déagiie da conformidade,
seria desejavel que os fornecedores disponhampadimente, de sistemas de gestédo
apropriados para assegurar o fornecimento de gedut servicos conformes com o
regulamento técnico. Observar, contudo, que sisemeagestdo certificados, embora
necessarios, nao sao, por si so, suficientes jpasaty confianca de que o produto esta
conforme com o regulamento técnico.



E importante também considerar o impacto das egigérde procedimentos de
avaliacdo da conformidade nas pequenas e médiasesaBp assim COMO NOS Seus
trabalhadores.

Ha que se cuidar, ainda, de dar tratamento igug@raglutos nacionais e
estrangeiros, sem discriminagdo, observando osl@santernacionais aplicaveis.

Convém que se considere a utilizacédo da infraes&riecnologica disponivel no
Mercosul para prover confianga aos procedimentoavdéacao da conformidade, de
maneira a se evitar redundancia de esforcos etimezdos dispendiosos.

A confianga em todos os elos do processo de adalida conformidade € um
fator critico para a eficacia da implementacdo dgulamentacdo técnica e esta
confianca € proporcionada por uma série de elemeatacionados com a competéncia
técnica, a credibilidade e a eficacia das solug@lesadas. Assim, é recomendavel que
0os procedimentos de avaliagdo da conformidade giosvina regulamentacdo sejam
agueles estritamente necessarios para asseguraendin@ento a regulamentacao
técnica.

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade potltemer diferentes
mecanismos combinados. Deve-se deixar claro ens @qaios se tem de adotar um
mecanismo ou outro.

7.3. ESTRUTURA DO PROCEDIMENTO MERCOSUL DE AVALIAQA DA
CONFORMIDADE

7.3.1 OBJETIVO
Em que se evidencia o regulamento técnico Merangak requisitos compdem
a base para a avaliacdo da conformidade.

7.3.2. TERMOS E DEFINICOES

Em que se estabelecem os principais termos nemEss@rcompreensao e
implementacdo do procedimento de avaliacdo da ooidade; quando necessario,
indicar. Los términos y definiciones son los Dele&a (Glosario), enriquecidos por
términos y definiciones especificas del objetoreetd.a conformidad evaluada.

7.3.3. SIGLAS

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

7.4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Expressam-se aqui todos as normas e regulameddtogds, com fecha de
publicacién, que complementam o procedimento dkagp@® da conformidade.

7.5. MECANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

[Neste item, determina-se qual ou quais mecanismose cavaliacdo da
conformidade serdo adotados para evidenciar o cumpnento ao regulamento
técnico Mercosul correspondente.



Embora Anexo (Glosario) ndo traga a definicdo de gtanismos de avaliagao
da conformidade, considerar-se-ao tais mecanismasgste guia, como 0s seguintes:
certificacdo, declaracdo do fornecedor, inspecactigquetagem e ensaio.

Quando forem necessarios, deverdo ser incluidos ste item explicitacbes
dos mecanismos utilizados como, por exemplo, ceitidicdo Segun lo especificado
em El Anexo (Sistemas de certificacion) Ademaise secomienda expresar El nivel
de qualidade aceitavel, y los criterios de aceptaxi y rechazo Quando houver a
necessidade de exprimir requisitos adicionais, taisomo requisitos de sistemas de
gestdo, ensaios especificos ou métodos de analestes deverdao compor anexos
especificos, com vistas a conferir maior clareza riexto.]

Nota da reunido XLIII: Deve-se, em cada modelo deectificacdo, buscar detalhar
quais itens seriam necessarios para o procedimentmmo os exemplos abaixo:

Para os procedimentos de certificacdo que necessém de ensaios no fornecedor e
no comercio, a periodicidade de realizacdo desteasaios tem de ser expressa no
procedimento Mercosul de avaliacdo da conformidade.

Quando a certificacdo necessitar de avaliacdo nastma de gestdo da qualidade, o
procedimento MERCOSUL de avaliacdo da qualidade deréa trazer os requisitos
a serem avaliados.

7.6. ANEXOS

Como dito anteriormente, estes anexos devem trdeeigrma clara e concisa,
itens relevantes a consecucdo dos objetivos doegimento de avaliagdo da
conformidade, tais como: ensaios ndo-normalizatespdologias de andlise, requisitos
de sistemas de gestao, dentre outros.

8. SOLICITUD DE REVISION DE REGLAMENTOS TECNICOS MECOSUR Y
PROCEDIMIENTOS MERCOSUR DE EVALUACION DE LA CONFORIMAD.

Considerar: Anexo 2 de Res 56/02

Formulario consta en el Anexo C



ANEXO A

GLOSARIO DE TERMINOS RELATIVOS A REGLAMENTOS TECNIC OS Y
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

ACUERDO DE RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD: Documento firmado por las autoridades oficiales
competentes de dos 0 mas Estados Partes, en el cual se establecen las
condiciones para la aceptacion de los resultados de las actividades funcionales
de los sistemas de evaluacion de la conformidad implementados por los
Estados Partes signatarios del Acuerdo

ACUERDO UNILATERAL Acuerdo de reconocimiento, que establece que los
resultados presentados por una de las partes son aceptados por la otra parte

ACUERDO BILATERAL Acuerdo de reconocimiento, que establece la
aceptaciéon mutua de los resultados presentados por cada una de las partes.

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

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

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

NOTA 1 - El campo de la evaluacion de la conformidad incluye actividades
definidas en este documento tales como, el ensayo/prueba, la inspeccion, y la
certificaciéon, asi como la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad

NOTA La expresion “objeto de evaluacion de la conformidad” u “objeto” se
utiliza en este documento para abarcar el material, producto, instalacion,
proceso, sistema, persona u organismo particular al que se aplica la evaluacion
de la conformidad. Un servicio esta cubierto por la definicién de producto.

SISTEMA DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD. Reglas procedimientos y
gestion para realizar evaluacion de la conformidad en el ambito legal de las
autoridades oficiales de cada estado parte.

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



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

NORMA TECNICA: Documento aprobado por un organismo de normalizacion ,
que prevé, para un uso comun Yy repetido, reglas, directrices o caracteristicas
para los productos o procesos y métodos de produccién conexos, y cuya
observancia no es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia
de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un
producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de las
mismas.

PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Todo
procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para determinar que las
prescripciones pertinentes de los reglamentos técnicos o normas son
cumplidas. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad comprenden,
entre otros, los de muestreo, prueba e inspeccion; evaluacioén, verificacion y
garantia de la conformidad; registro, acreditacion y aprobacion, separadamente
o en distintas combinaciones.

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR Resolucion del Grupo Mercado
Comun que establece las caracteristicas de un producto o de los procesos y
meétodos de produccion a ellas relacionados, con inclusion de las disposiciones
administrativas aplicables y cuya observancia es obligatoria. También puede
incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado
0 etiguetado aplicables a un producto, proceso o método de producciéon, o
tratar exclusivamente de ellas.

PROCEDIMIENTO MERCOSUR DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Resolucién del Grupo Mercado Comun que establece el conjunto de
procedimientos a ser utilizado, directa o indirectamente, para determinar que
las prescripciones pertinentes de reglamentos técnicos 0 normas sean
cumplidas. Comprenden, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba e
inspeccion; evaluacion, verificacion y garantia de la conformidad; registro,
acreditacion y aprobacion, separadamente o en distintas combinaciones.

PRODUCTO resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas
0 que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados

REGISTRO DE PRODUCTO Acto por el cual la autoridad oficial competente
autoriza la comercializacion de un producto

ACREDITACION atestacion de tercera parte de que un organismo de
evaluacion de la conformidad cumple con los requisitos especificados y tiene la
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competencia para llevar cabo tareas especificas de evaluacion de la
conformidad

DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL PROVEEDOR Atestacion de
conformidad por primera parte

ENSAYO/PRUEBA Determinacion de uno o mas caracteristicas de un objeto
de evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un procedimiento.

INFORME DE ENSAYO Documento en la cual se registra el resultado de un
ensayo

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

INFORME DE INSPECCION Descripcion detallada de la inspeccién y de sus
resultados

CERTIFICADO DE INSPECCION Declaracion formal de conformidad del
producto teniendo en cuenta el informe de inspeccion.

CERTIFICACION Atestacion de tercera parte relativa a producto, procesos o
personas

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

AUTORIDAD OFICIAL COMPETENTE Representante gubernamental investido
de poder para reglamentar productos o procedimientos de evaluacion de la
conformidad, y firmar u homologar Acuerdos de Reconocimiento de Sistemas
de Evaluacion de la Conformidad en nombre de un Estado Parte

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

ORGANISMO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Organismo que lleva
a cabo servicios de evaluacién de la conformidad y que pueden ser objetos de
la acreditacion.

ORGANISMO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DESIGNADO.:
Organismo de evaluacién de La conformidad reconocido por la autoridad oficial
competente de cada Estado Parte

Nota: no Brasil, este termo ORGANISMO DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD DESIGNAD pode aparecer tambem como organismo
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designado, organismo credenciado, organismo homologado ou ainda
organismo autorizado, dependendo da lei especifica que rege a competéncia
da autoridade nacional.

HOMOLOGACION DE ACUERDOS Aceptacion formal por parte de la
autoridad oficial competente de acuerdos de reconocimiento establecidos entre
organismos

REQUISITOS ESPECIFICADOS: Necesidad o expectativa establecida.
CONFORMIDAD: Cumplimiento de los requisitos especificados.

MUESTREO: obtencién de una muestra representativa del objeto de
evaluacion de la conformidad, de acuerdo a un procedimiento.

AUDITORIA: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
registros, declaraciones de hechos u otra informacién pertinente y evaluarlos
objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los requisitos
especificados.

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

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

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

ATESTACION: emision de una declaracion, basada en una decision tomada
después del analisis critico de que se ha demostrado que se cumplen los
requisitos especificados

VIGILANCIA: repeticion sistematica de actividades de evaluacion de la
conformidad como base para mantener la validez de la declaracion de la
conformidad.

SUSPENSION: Invalidacion temporal de la declaracion de la conformidad para
todo o parte del alcance de la atestacion especificada.

CANCELAR: acciéon de anular la declaracion de conformidad.

APELACION: Solicitud del proveedor Del objeto de la evaluacion de la
conformidad al organismo de evaluacion de la conformidad o al organismo de



12

acreditacion de reconsideracion por dicho organismo de una decision que tomo
en relacion con dicho objeto.

QUEJA: Expresion de insatisfaccion diferente de la apelacidon presentada por
una persona u organizacion a un organismo de evaluacion de la conformidad o
a un organismo de acreditacion relacionada con las actividades de dicho
organismo para la que se espera una respuesta.

AUTORIDAD QUE DESIGNA organismo establecido dentro del gobierno o
facultado por éste para designar organismos de evaluacién de la conformidad
suspender o retirar su designacién o quitar la suspensiéon de su designaciéon

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

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

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

CORRELACAO ENTRE OS ANTIGOS MODELOS DE CERTIFICACAO DA
ISO E OS SISTEMAS DE CERTIFICACAO DO ISO/IEC GUIA 6 7:2005.

Sistemas de Antigos modelos de

Certificagao certificagéo
Sistema la Modelo 1 e ¢ Modelo 77?
Sistema 1b Modelo 7 e ¢ Modelo 87
Sistema 2 Modelo 2
Sistema 3 Modelo 3
Sistema 4 Modelo 4
Sistema 5 Modelo 5
Sistema 6 Modelo 6

DESCRIPCION DE LOS SISTEMAS

Descripcion de los tipos de sistemas de certificaci on de productos

Sistema la

Este sistema incluye el ensayo; se evallta la conformidad sobre muestras del
producto. El muestreo puede ser o no estadisticamente significativo de la
totalidad de la poblacion del producto.

Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos o evaluacion;

c) evaluacion del informe de ensayo o del de evaluacion;

d) decision.

Sistema 1b

Este sistema incluye el ensayo; se evalla la conformidad sobre muestras del
producto. El muestreo abarca la poblacion total del producto. Se otorga un
certificado de conformidad a cada producto representado por la muestra.
Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos o evaluacion;

c) evaluacion del informe de ensayo o del de evaluacién;

d) decision;

e) licencia.

Sistema 2

Este sistema incluye el ensayo y la vigilancia del mercado. Se realiza la
vigilancia del mercado y se evaluan muestras del producto obtenidas en el
mercado con el fin de verificar la continuidad de la conformidad.
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Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos o evaluacion;

c) evaluacion inicial del proceso de produccion o del sistema de la calidad,
segun corresponda,;

d) evaluacion de los informes de ensayo y de los de evaluacion;

e) decision;

f) licencia;

g) vigilancia mediante ensayos o inspeccion de muestras del mercado.

Sistema 3

Este sistema incluye el ensayo y la vigilancia en fabrica. Se efectta la vigilancia
en fabrica y se evallan muestras del producto, extraidas del punto de
produccion, con el fin de verificar la continuidad de la conformidad.

Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos o evaluacion;

c) evaluacion inicial del proceso de produccion o del sistema de la calidad,
segun corresponda,;

d) evaluacion de los informes de ensayo y de los de evaluacion;

e) decision;

f) licencia;

g) vigilancia mediante ensayos o inspeccion de muestras de fabrica y
evaluacion del proceso de produccion.

Sistema 4

Este sistema incluye el ensayo y la vigilancia de muestras de fabrica o del
mercado o de ambos.

Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos o evaluacion;
c) evaluacion inicial del proceso de produccion o del sistema de la calidad,
segun corresponda,;

d) evaluacion de los informes de ensayo y de los de evaluacion;

e) decision;

f) licencia;

g) vigilancia mediante ensayos o inspeccion de muestras de fabrica y
evaluacion del proceso de produccion;

h) vigilancia mediante ensayos o inspeccion de muestras del mercado.

Sistema 5

Este sistema incluye el ensayo y la evaluacion del sistema de la calidad
involucrado. Se realiza la vigilancia del sistema de la calidad y se pueden
extraer muestras del producto del mercado, del punto de produccion o de
ambos, las cuales se evallan para determinar la continuidad de la conformidad.
Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos o evaluacion;

c) evaluacion inicial del proceso de produccion o del sistema de la calidad,
segun corresponda;



15

d) evaluacién de los informes de ensayo y de los de evaluacion;

e) decision;

f) licencia;

g) vigilancia del proceso de produccion o del sistema de la calidad de la
organizacion, o de ambos;

h) vigilancia mediante ensayos o inspeccidon de muestras de fabrica o del
mercado, o de ambos.

Sistema 6

Este sistema se aplica especialmente a la certificacion de procesos y servicios.
Los elementos de la certificacion incluyen:

a) determinacion de caracteristicas por evaluacion de los procesos 0 servicios;
b) evaluacidn inicial del sistema de la calidad, segun corresponda;

c) evaluacion;

d) decision;

e) licencia,

f) vigilancia mediante auditorias del sistema de la calidad;

g) vigilancia por medio de la evaluacion de los procesos 0 servicios

Tabla 1/ Tabela 1 -
Construccion de un sistema de certificacion de prod uctos /
Elaborando um sistema de certificacdo de produto

Elementos a de un sistema de Sistemas de certificacién de productos
certificacion de productos Elementos | Sistema de certificacdo de produto

a de sistema de certificacdo de
produto

la |1b |2 |3 |4 |5 |6 [Ne

X X |X |x |x |X
1) Seleccién f (muestreo), segun
corresponda /
Selecéo f (amostragem), como
aplicavel
2) Determinacion f,g de X X X X X X X

caracteristicas, segun corresponda,
por medio de: / Determinacéof,g de
caracteristicas,

quando aplicavel, por:

a) ensayos / ensaios

b) inspeccion / inspecao

c) evaluacion del disefio / avaliacao
do desenho

d) evaluacion de servicios / avaliagao
de servigos

3) Revisionf,g (evaluacion) / Analise X X |[X |xX |x |X |X
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criticaf,g (avaliacao)

4) Decision sobre la certificacion / X X X |X |xX [X |X
Decisao sobre

certificacao

Otorgar, mantener, ampliar,
suspender, retirar la
certificacion / Concessao,
manutengao, extensao,
suspenséao, cancelamento da
certificacao

5) Licencia (atestacionf) / Licenca X X X X X | X
(atestacéaof)

Otorgar, mantener, ampliar,
suspender, retirar el derecho a utilizar
certificados o marcas / Concesséo,
manutencao,extensao, suspensao,
cancelamento do direito de uso
decertificados ou marcas

6) Vigilancia, segun corresponda, por
medio de: /
Supervisdo, como aplicavel por

a) ensayo o inspeccion de muestras X X |X
del mercado / ensaio ou inspecao de
amostras do mercado

b) ensayo o inspeccion de muestras X X X
de fabrica / ensaio ou inspec¢éo de
amostras de fabrica

c) auditorias de sistemas de la X |X
calidad combinadas con ensayos 0
inspecciones al azar / auditorias de
sistema da qualidade combinadas
com ensaios ou inspecoes aleatérias

d) evaluacién del proceso de X X X X
produccion o del servicio / avaliacao
do processo de producao ou servico

a En los casos que corresponda, se pueden combinar los elementos con la
evaluacion inicial y la vigilancia del sistema de la calidad del solicitante (en la
AMN ISO/IEC Guia 53 se da un ejemplo) o la evaluacion inicial del proceso de
produccion. El orden en el que se realizan las evaluaciones puede variar. /
Quando aplicavel, os elementos podem ser conjugados com a avaliagédo inicial
e supervisao do sistema da qualidade do solicitante (um exemplo é dado na
AMN ISO/IEC Guia 53) ou avaliagao inicial do processo de producéo.

A ordem em que as avaliacOes sao realizadas pode variar.

b Un sistema de certificacion de productos deberia incluir por lo menos los
elementos 2), 3) y 4). / Convém que o sistema de

certificacao de produto inclua pelo menos os elementos 2), 3) e 4)

c En la NM Guia ISO/IEC 28 se describe un modelo utilizado a menudo y muy
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probado para un sistema de certificacion de productos; este sistema de
certificacion de productos corresponde al sistema 5. / Um modelo
freqientemente utilizado e bem experimentado para um sistema de certificacédo
de produto € descrito na NM Guia ISO/IEC 28; ele é um sistema de certificacdo
de produto correspondente ao sistema 5.

d Para los sistemas de certificacion de productos relacionados con productos
especificos, se utiliza el término esquema (ver la Nota 2 del Apartado 3.2). /
Para sistemas de certificagdo de produto relativos a produtos especificos, o
termo “esquema” € utilizado (ver 3.2,Nota 2).

e La referencia [16] del Anexo A menciona el sistema 7 (ensayo de lotes) y el
sistema 8 (ensayo 100 %). Estos se pueden considerar sistemas de
certificacion de productos si se incluyen, al menos, los elementos del sistema 1
a. / A referéncia [16] menciona sistema (ensaio por lote) e sistema 8 (ensaio
100%). Isto pode ser considerado sistema de certificagao de produto se pelo
menos o0s elementos do sistema 1a estiverem incluidos.

f Para las definiciones, ver la NM ISO/IEC 17000. / Ver NM ISO/IEC 17000 para
definicbes.

g En algunos sistemas evaluacion significa determinacion, y en otros significa
revision. / Em alguns sistemas, avaliacao significa determinacéo e, em outros
sistemas, significa analise critica.
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ANEXO C

SOLICITUD DE REVISION DE REGLAMENTOS TECNICOS MERCO SUR O
PROCEDIMIENTOS MERCOSUR DE EVALUACION DE LA CONFORM IDAD.



