MERCOSUR/XXVII SGT N° 3/P. RES. N° .../07

MATERIAL EXPLICATIVO SOBRE PRINCIPIOS Y OBJETIVOS DE LOS
SISTEMAS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

VISTO: El Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones
N° 77/98, 56/02, 24/03, 25/03, 14/05 y 13/06 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

La importancia de que todos los Subgrupos de Trabajo y Grupos ad hoc dispongan
de criterios comunes para el tratamiento de los aspectos relativos a la evaluacion de
la conformidad en sus ambitos de trabajo.

La necesidad de poner a disposicion un material explicativo que contenga conceptos
uniformes sobre las actividades de evaluacién de la conformidad, para la aplicacion
de las Resoluciones GMC relativas a este tema.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Material Explicativo sobre Principios y Objetivos de los Sistemas
de Evaluacion de la Conformidad”, de uso voluntario, que consta como Anexo y
forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 — El documento Anexo de esta Resolucion constituye una orientacion a los
Subgrupos de Trabajo y Grupos ad hoc del GMC para facilitar el tratamiento de los
aspectos de evaluacion de la conformidad en sus ambitos de trabajo y auxiliar en la
aplicacion de las Resoluciones GMC relativas a la evaluacién de la conformidad.

Art. 3 — Esta Resolucion no necesita ser incorporada al ordenamiento juridico de los

Estados Partes, por reglamentar aspectos de la organizacion o del funcionamiento
del MERCOSUR.
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ANEXO

MATERIAL—EXPLICATHIVO—SOBRE PRINCIPIOS, CARACTERISTICAS Y
OBJETIVOS DE LOS SISTEMAS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

1. INTRODUCCION

La evaluacién de la conformidad, en el campo obligatorio, busca fundamentalmente
asegurar el cumplimiento de los objetivos legitimos de proteccion de la salud o de la
vida humana, de la salud animal o vegetal, del medio ambiente, de la prevencion de
practicas engafosas o de la seguridad nacional, determinando estableciendo-una
relacion-de—confianza-de que los productos, procesos o servicios son conformes a
los requisitos especificados en reglamentos técnicos.

La evaluacién de la conformidad, perun-tade, asegura al consumidor o al usuario
que el producto, proceso o servicio esta en acuerdo con los reglamentos
previamente establecidos en relacion a criterios que involucren, principalmente, la
salud y Ia segurldad del consumidor y la protecmon del medlo amblente Por-otro

permite al fabrlcante o prestador de servicios comprobar si las Caracterlstlcas
técnicas de su producto o servicio se adecuan a las exigencias establecidas en los
respectivos reglamentos técnicos.

Un aspecto importante a ser destacado es que el proceso de evaluacién de la
conformidad tiene por objeto preveerceonfianza—en asegurar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en estos reglamentos técnicos, y no la simple garantia de la
calidad intrinseca del producto o servicio, que es responsabilidad inherente al
fabricante o prestador de servicios.

Un aspecto central de este concepto es la necesidad de asegurar eembinar—un

adecuado-grado-de-confianza, con la mayor efectividad posible para la sociedad.

A la luz de lo expuesto, se puede concluir que la evaluacion de la conformidad, con

un abordaje sistémico, apunta a asegurarla—reduccion-delriesgo-de evitar que un

producto o servicio llegue al consumidor en desacuerdo con los requisitos
establecidos en un reglamento técnico.

2. DEFINICIONES
2.1. Evaluacion de la Conformidad

Para-fines-didacticos, La evaluacion de la conformidad es un proceso sistematizado,
con reglas preestablecidas, debidamente monitoreado y evaluado, de forma de

proveer-un—adecuado-grado-de—confianza de asegurar que un producto, proceso o

servicio, cumple con requisitos preestablecidos en reglamentos.

El concepto de evaluacion de la conformidad se encuentra especificado en el mismo
sentido en el Anexo | del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de



la Organizacion Mundial del Comercio — OMC, en la Resolucién GMC N° 24/03 y en
la norma ISO/IEC 17000:2005.

2.2. Términos Basicos
a) Norma Técnica

Documento establecido por consenso, aprobado por una organizacién reconocida,
que preve, para un uso comun y reiterado, reglas, directrices o caracteristicas para
productos, procesos, servicios y métodos de produccion, cuyo cumplimiento no es
obligatorio. También puede incluir prescripciones sobre terminologia, simbolos,
envases, marcado o etiquetado en productos, procesos o métodos de produccion, o
tratar exclusivamente de éstos.

b) Reglamento Técnico

Documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto, proceso,
servicio o método de produccion, con inclusion de las disposiciones administrativas
aplicables y cuyo cumplimiento es obligatorio. También puede incluir prescripciones
sobre terminologia, simbolos, envases, marcado o etiquetado en productos,
procesos o métodos de produccion, o tratar exclusivamente de éstos.

2.3. Términos Relativos al Proceso de Evaluacion de la Conformidad

a) Muestreo
Obtencién de una muestra del objeto de evaluacién de la conformidad, en acuerdo
con un procedimiento.

b) Ensayo
Determinacion de una o mas caracteristicas de una muestra del producto, proceso o
servicio, de acuerdo con un procedimiento especificado.

c) Inspeccion

Examen de un proyecto de producto, producto, proceso, servicio o instalacion y
determinacién, basada en un juicio técnico, de su conformidad con requisitos
especificos o generales.

d) Auditoria
Proceso sistematico, independiente y documentado, para obtener registros de datos,
afirmaciones de hechos u otras informaciones pertinentes y para evaluarlos de forma
objetiva con el fin de determinar la extensién en la cual se cumplen los requisitos
especificados.

Pueden encontrarse otras definiciones en la Resolucion GMC N° 24/03, “Glosario de
Términos relativos a la Evaluacion de la Conformidad”.

Las definiciones sobre Ensayo e Inspeccidén estan contenidas en la Resolucion N°
24/03.



3. MECANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

La evaluacion de la conformidad puede ser realizada por una organizacion que sea
independiente tanto del proveedor como del comprador o contratante, siendo
denominada en este caso “de tercera parte”.

Pueden ser citadas como ejemplo, las acciones realizadas directamente por el
gobierno y las realizadas por organismos independientes designados por la
autoridad oficial competente de cada Estado Parte.

Se sugiere realizar algunas aclaraciones de las diferencias existentes en cuanto a la
certificaciéon realizada por las autoridades competentes y los organismos
designados.

En el primer caso, por un lado, realizan un conjunto de actividades que incluyen: la
normativa a cumplir, la fiscalizacién y la aplicaciéon de sanciones. También es posible
que no se emita una certificacidon sino que se realice una autorizacion a través de un
registro u homologacion de productos.

Los alcances de la certificacion de un organismo de evaluacion de la conformidad
independiente son mas limitados. También habria que hacer alguna referencia a las
posibilidades de una acreditacion, en caso de que la autoridad competente asi lo
determine.

Cuando la evaluacion de la conformidad es realizada por el proveedor del producto,
proceso o servicio, es denominada “de primera parte” o simplemente “declaracién de
conformidad del proveedor”.

Cuando la evaluacion de la conformidad es realizada por el comprador o contratante
del producto, proceso o servicio, se denomina “de segunda parte”.

Los principales mecanismos de evaluacién de la conformidad practicados son la
certificacion, la inspeccion, el ensayo con juicio técnico y la declaracién de
conformidad del proveedor.

Para la seleccién del mecanismo de evaluacién de la conformidad, o aun de sus
combinaciones, es necesario considerar diversos aspectos relacionados con las
caracteristicas del producto, proceso o servicio evaluado, asi como el riesgo
inherente al producto, el impacto y la frecuencia de la falla, el volumen de
produccion, la velocidad del avance tecnoldgico en el sector, el impacto sobre la
competitividad del producto y el grado de dificultad de su monitoreo en el mercado,
entre otros.

También deben considerarse cuestiones ligadas a las particularidades del mercado
interno y del mercado internacional, relativas al objeto cuya conformidad es
evaluada. Ademas de los aspectos técnicos, también son considerados en la
seleccion del mecanismo de evaluacion de la conformidad mas adecuado a las
especificidades del objeto evaluado, otros aspectos como los sociales, los legales,
los politicos y los econdmico-financieros, entre otros.

Independientemente de cuales sean los aspectos adoptados para la definicién del
mecanismo de evaluacion de la conformidad, éstos no pueden impactar
negativamente enta—confiahza—en en la seguridad del el cumplimiento de los
requisitos establecidos en los reglamentos.



Para la conformacion de los mecanismos son utilizadas herramientas de evaluacion
de la conformidad, que se corresponden con todos aquellos procedimientos a los
cuales el producto, proceso o servicio en cuestion es sometido, en el proceso de
evaluacion, a los efectos de la demostracién formal de su conformidad.

Algunas herramientas frecuentemente utilizadas son, entre otras:
e Ensayo de Tipo;

Ensayo de Rutina;

Evaluacion del Sistema de la Calidad del Proveedor;
Muestreo;

Auditoria.

Las actividades de evaluacion de la conformidad pueden ser realizadas por una
variedad de organizaciones con reconocida competencia para su ejecucion,
incluyendo agenecias organismos gubernamentales, instituciones de investigacion y
académicas, organizaciones comerciales y entidades de normalizacion, entre otras,
en las condiciones establecidas por la legislacion Mercosur armonizada o por las
Autoridades Competentes correspondientes. de-cada-Estado-Parte.

3.1. Certificacion de Productos, Procesos o Servicios

La certificacion es, por definicion, realizada por una tercera parte. La evaluacion de
la conformidad a través de este mecanismo puede ser realizada directamente por la
Autoridad Oficial Competente o por organismos independientes designados por esa
autoridad.

Dependiendo del producto, del proceso productivo, de las caracteristicas de la
materia prima, de los aspectos economicos y del nivel de eenfianza seguridad
necesario, entre otros factores, se determina el modelo de certificacion a ser
utilizado. Los modelos mas utilizados son:

a) Modelo 1. Ensayo de tipo: es el mas simple de los modelos de certificacion.
Proporciona una comprobaciéon de conformidad de un item, en un momento
dado. Es una operaciéon de ensayo, uUnica en su género, efectuada una unica vez,
limitando a ese momento sus efectos. No es una evaluacion de la conformidad
tratada sistémicamente.

b) Modelo 2. Ensayo de tipo seguido de verificacion a través de ensayo de muestras
retiradas en el comercio: es un modelo basado en el ensayo de tipo, pero
combinado con acciones posteriores para verificar si la produccion continua
siendo conforme. Estas acciones comprenden ensayos de muestras retiradas en
el comercio.

c) Modelo 3. Ensayo de tipo seguido de verificacion a través de ensayo de muestras
retiradas en las instalaciones del fabricante: esta también basado en el ensayo
de tipo, pero combinado con intervenciones posteriores para verificar si la
produccion continua conforme. Comprende ensayos en muestras extraidas en la
propia fabrica. Este modelo proporciona una supervision permanente de la
produccion del fabricante y puede desencadenar acciones preventivas cuando
sean identificadas no conformidades.

d) Modelo 4. Ensayo de tipo seguido de verificacion a través de ensayo de muestras
retiradas del comercio y en las instalaciones del fabricante: combina los modelos



2 y 3, tomando muestras para ensayos tanto en el comercio, como en la propia
fabrica.

e) Modelo 5. Ensayo de tipo, evaluacion y aprobacion, a través de auditorias del
sistema de gestion de la calidad del fabricante y ensayo en muestras retiradas
del comercio y en las instalaciones del fabricante: es un modelo basado, como
los anteriores, en el ensayo de tipo, pero acompanado de evaluacion de las
medidas tomadas por el fabricante en el marco del Sistema de Gestion de la
Calidad, seguido de un monitoreo continuo, por medio de auditorias de
supervision y de ensayos de verificacion de muestras extraidas del comercio y
de la fabrica.

f) Modelo 6. Evaluacién y aprobacion del sistema de gestion de la calidad del
fabricante: es el modelo en el cual se evalua la capacidad de una industria para
fabricar un producto conforme a una especificacion determinada. Este modelo no
es adecuado para la certificaciéon de producto, ya que no evalua la conformidad
del producto final, sino la capacidad de la empresa para producir determinado
producto en conformidad con una especificacion preestablecida.

g) Modelo 7. Ensayo de lote: en este modelo, se someten a ensayo muestras
tomadas de un lote de fabricacion del producto, emitiéndose, a partir de los
resultados, una evaluaciéon sobre la conformidad del lote con una especificacion
dada.

h) Modelo 8. Ensayo 100%: es el modelo, en el cual la totalidad de los productos es
evaluada en cuanto al cumplimiento de los requisitos establecidos en el
reglamento técnico referente a dicho producto.

Las condiciones generales y especificas de las actividades de certificacion estan
establecidas en la Resolucion GMC N° 14/05 “Guia para el reconocimiento de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad”

3.2. Inspeccion

Las actividades de inspeccion pueden abarcar materiales, instalaciones, plantas,
procesos, ensayo de productos, procedimientos de trabajo o servicios, con miras a
obtener el informe de resultados de su conformidad en relacion a los criterios
establecidos por reglamentos técnicos.

Las condiciones generales y especificas de las actividades de inspeccién estan
establecidas en la Resolucion GMC N° 14/05 “Guia para el reconocimiento de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad”

3.3. Ensayo con juicio técnico en relacion a la conformidad

El ensayo es considerado un mecanismo de evaluacion de la conformidad
solamente cuando es acompafiado de un juicio técnico en relacion a la conformidad
de los requisitos establecidos.

Las condiciones generales y especificas de las actividades de ensayo estan
establecidas en la Resolucion GMC N° 14/05 “Guia para el reconocimiento de los
procedimientos de de evaluacion de la conformidad”.



3.4. Declaracion de Conformidad del Proveedor

Es el proceso por el cual un proveedor, bajo condiciones preestablecidas,
proporciona la garantia escrita de que un producto, proceso o servicio esta en
conformidad con requisitos especificados, o sea, se trata de un modelo de
evaluacion de conformidad de primera parte.

Este proceso esta definido en las normas ISO/IEC 17050:2005-1 Evaluacion de la
Conformidad — Declaracién de Conformidad del Proveedor - Parte 1: Requisitos
generales e ISO/IEC 17050:2005-1 Evaluacion de Conformidad — Declaracion de
Conformidad del Proveedor- Parte 2: Documentacion de apoyo.

Es importante destacar que la declaracion de conformidad del proveedor, como

todos los programas de evaluacién de la conformidad, es realizada a partir de reglas

preestablecidas con el propésito de asegurar un adecuado grado de confianza-de-la

conformidad en relacion a rermas-y los reglamentos;—similarmente—al-ofrecidopor

En este sentido, cuando se implementan programas de primera parte, se hace

necesaria que se intensifiquen acciones de monitoreo y evaluacion en el mercado,

particularmente a través de la verificacion de la conformidad; ademas de la

preexistencia de las siguientes condiciones:

e un mercado competitivo;

e una legislacién y una estructura juridica eficaces y capaces de cohibir el uso
incorrecto de la Declaracion;

e una fiscalizacion eficaz;

e bajo riesgo para el consumidor y para el medioambiente, considerando la
ocurrencia de no conformidad con los requisitos especificados para el producto.

4. FACTORES CLAVES PARA-EL-EXITO DE UNA ACTIVIDAD DE EVALUACION
DE CONFORMIDAD

El-éxito—en La implementacion de la actividad depende de algunos factores claves
que, de no ser considerados pueden comprometer sus resultados. Los principales

factores para-el-éxito-de-laactividad que deben ser tenidos en cuenta, se describen

a continuacion:

4.1. Credibilidad

confianza es alcanzada a través de una actuacion basada en la competencia
técnica, imparcialidad, independencia y transparencia. El—involucramiento La
participacion de las partes interesadas involucradas, en particular en lo que se
refiere a las reglas del programa de evaluacién de la conformidad, es condicion
esencial para el éxito del mismo.

4.2. Disponibilidad de una adecuada Infraestructura

Para la ejecucion de la actividad de evaluacion de conformidad es necesaria la
disponibilidad de una adecuada infraestructura que incluya:



Patrones metroldgicos;

Reglamentos Técnicos;

Laboratorios de calibracién y ensayos;

Organismos de Evaluacion de la Conformidad; (no estarian comprendidos los
laboratorios de ensayo?)

Programas de Evaluacién de la Conformidad, debidamente sistematizados;

e Agentes de monitoreo del mercado;

e Respaldo juridico.

4.3. Involucramiento delasPartesInteresadas Participacion de las Partes
Involucradas

El-involucramiento—de—las—partes—interesadas La participacion de las partes

involucradas promueve una mayor calidad del resultado final en términos de
sistematizacién del programa, asi como también una mayor facilidad en su
implementacion. Son actores esenciales en el establecimiento de programas de
evaluacion de la conformidad junto con las autoridades competentes, las entidades
representativas de los sectores productivos, entidades publicas y privada de defensa
del consumidor, autoridades—oficiales, representantes de los organismos de
evaluacion de la conformidad y laboratorios de calibracién y-ensaye, asi como contar
con la colaboracion de sectores académicos. El ideal es que se alcance una
participacion equilibrada de estas partes.

4.4. Disponibilidad de un adecuado proceso de tratamiento de reclamos y
denuncias

La existencia de un sistema y su aplicacion efectiva para el tratamiento de reclamos
y denuncias por parte de los actores involucrados, contribuye a la credibilidad de la
actividad y se constituye en una oportunidad para la mejora continua de las practicas
de evaluacién de la conformidad.

4.5. Educacion e informacion

El alcance de un adecuado nivel de conocimiento de todas las partes interesadas y
afectadas por la actividad, la disponibilidad de un adecuado sistema de
informaciones y la implementacién de acciones continuas y sistematizadas de
difusion de conocimiento, propiciaran el involucramiento de estas partes interesadas.

5. OTROS ASPECTOS DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
5.1. Programas de Evaluacién de la conformidad

La evaluacion de la conformidad de un objeto cualquiera (producto, proceso o
servicio) recurre a un conjunto de técnicas de gestion de calidad con el propdsito de

promoverla-confianza-de asegurar que el objeto sometido a evaluacién cumple los
requisitos establecidos en un reglamento técnico.

Cabe destacar que un programa de evaluacion de la conformidad comprende una
evaluacion inicial de la conformidad del objeto, seguido por un conjunto de acciones
de monitoreo y control, a efectos de que el responsable del programa pueda tener la



confianza seguridad de que el producto esta efectivamente disponible en el mercado
en conformidad con las reglas establecidas.

La implantacion de programas de evaluacion de la conformidad requiere el
desarrollo previo de algunas acciones basicas, consistentes en:

o Sistematica de identificacion y priorizacién de las demandas, involucrando a los
diferentes segmentos de la sociedad;

e Metodologia para la elecciéon del mecanismo de evaluacién de la conformidad
mas adecuados a las caracteristicas de los productos, procesos o servicios
objeto de la evaluacién de la conformidad;

¢ Anadlisis de la disponibilidad o necesidad de la creacion de la infraestructura para
la evaluacioén de la conformidad;

e Desarrollo e implantacidn negeeciada—de cada programa, involucrando los
diferentes sectores de la sociedad impactados.

e Divulgacién previa del programa a la sociedad.

5.2. Acuerdos de Reconocimiento

Existe la posibilidad de reconocimiento mutue entre los Estados Parte de las
actividades de evaluacion de la conformidad y de sus resultados, en forma total o
parcial, para la facilitacion de las transacciones comerciales. Los acuerdos de
reconocimiento pueden ser unilaterales, bilaterales, o multilaterales.

Las directrices para el reconocimiento mutde de los procedimientos de la evaluacién
de la conformidad estan previstas en la Resolucion GMC N° 25/03, “Directrices para
la celebracion de acuerdos de reconocimiento de sistemas de evaluacién de la
conformidad”.



