MERCOSUR/GMC/RES. N° XX/YY

CRITERIOS GENERALES DE METROLOGIA LEGAL

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

CONSIDERANDO:

Que los reglamentos técnicos de los Estados Partes determinan, en especial, los
requisitos metrologicos vy técnicos aplicables a los instrumentos de medicion,
antes y después de su colocacidn en servicio.

Que esos reglamentos deben ser armonizados de forma de garantizar la libre
circulacion de dichos les-instrumentos de-medicién-en el ambito de MERCOSUR.

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

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 Aprobar el reglamento sobre “Criterios Generales de Metrologia Legal"
aplicable a instrumentos de medicién, gue 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. 4 Se deroga la Resolucion GMC N° 51/97.

Art. 5 Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucidén a sus
Ordenamientos Juridicos Nacionales .......







REGLAMENTO TECNICO SOBRE CRITERIOS GENERALES DE
METROLOGIA LEGAL

1.- Entiéndase por instrumento de medicion a todo dispositivo utilizado para
reallzar mediciones, solo o asouado aunoo varios dlsposmvos suplementarlos

las—e*lgeneias—pFewstas—en—w—Feglamenfee—teemee—Para Ios efectos de esta

Resolucidn, seran designados en adelante "instrumentos”.

2.- Entiéndase por reglamentos técnicos, a los efectos de la presente Resolucion,
a todo reglamento técnico metroldégico armonizado, y que se designaraan en
adelante "reglamentos”.

3.- Los Estados Parte tomaran todas las medidas necesarias para que solamente
puedan ser puestos en servicio, instrumentos reglamentados que satisfagan las
prescripciones de la presente Resolucién y del reglamento que le fuera aplicable.

4.- Los reglamentos aplicables a los instrumentos deben respetarse lar
estructurades establecidade—acuerdo—conlo—establecide en el Anexo—! de la
presente Resolucion.

5 La conformldad de los mstrumentos con Ios reglamentos sera certlflcada

mediante la aprobacion de modelo (segun RTM XX/YY “Instrucciones Generales
sobre las Actividades del Control Metrolégico Legal”)

6.- La responsabilidad legal por |a aprobacion de modelo de los instrumentos, es
de la autoridad competente de metrologia legal de cada Estado Parte.

6.1.- 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 establecidos en el RTM XX/YY “Instrucciones Generales sobre las
Actividades del Control Metroldgico Legal’.

7.- Los instrumentos que cumplan los requisitos de esta Resolucion y el
reglamento que les sea aplicable, deben contar con el certificado de aprobacién
de modelo emitido por el Estado Parte responsable, al momento de la colocacién
en el mercado vy la entrada en servicio de los mismos en otro Estado Parte.




86.- Siempre que un Estado Parte comprobara que_un instrumentos munidos de
la documentacién relativa a la aprobacion de modelo y-a-la-verificacion-primitiva
fdem-tem-5-1);-no satisfacen las prescripciones de la presente y/o su reglamento
aplicable, podra:
e podra-retirarlos del mercado,
e yle-prohibir o restringir su entrada en servicio
e y/e—prohibir o restringir su colocacién en el mercado, informando
inmediatamente a los demas Estados Parte sobre la medida adoptada y
las razones de su decision. (analizar posibles impedimentos legales de

comunicarlo y un posible mecanismo para realizarlo)

——86.1.- Cualquier decision en el sentido de prohibir o restringir la colocacion
en uso, o de determinar el retiro de un instrumento del mercado, sera
comunicada inmediatamente al interesado, fabricante y/o importador, con
indicacion de las vias de recurso de que dispone, de los plazos dentro de los
cuales debe interponer recurso, en los términos de la legislacion en vigor en
ese Estado Parte.




9.- Los Estados Parte adoptaran las medidas necesarias para verificarasegurar
que los instrumentos continuagen en conformidad con esta Resolucion y con los
reglamentos que les fueran aplicables cuando estén en servicio.

9.1.- CualguierAnte cualquier decision en el sentido de prohibir o restringir

la colocacion en uso, o de determinar la salida de uso de un instrumento.—sera

Estado-Parte. se procedera conforme a lo establecido en el item 86.1.

10.- En cuanto no existiera un reglamento técnico metrolégico armonizado,
aplicase a los instrumentos los Articulos 3° y 4° de la Decisién Mercosur / CMC /

Dec N° 3/94. {Revisar)




ANEXO |- ESTRUCTURA DE LOS REGLAMENTOS TECNICOS
ARMONIZADOS EN EL MERCOSUR

Un reglamento debe contener los siguientes capitulos o tépicessecciones:
1. Titulo
#2.  Objetivo

. 3. Campo de aplicacion

o4 Terminologia

5. Siglas

6. Documentos de referencia

. 7. Requisitos generales y técnicos
Unidad I "
E . bai
E . .

M .
nsering bl :

8.  Dispesiciones—generales—y-transitorias—Procedimiento MERCOSUR de
Evaluacion de la Conformidad (PMEC)

1. Titulo

Se debe indicar claramente en el titulo el objeto a reglamentar.




2. +Objetivo

44-Se describe de manera breve vy directa el tema del RTM, en consonancia con

su titulo

3. 2-Campo de aplicacion.

2-1-En este capitulo deben ser indicados claramente, el alcance que se desea
contemplar, el objeto, los aspectos a reglamentar y las condiciones de la
aplicacion del Reglamento.

La seccion puede relacionar también las excepciones, 0 sea, los casos en los
cuales la reglamentacion excluye del campo de aplicacion.

4. 3-~Terminologia.

En esta seccidon deben ser incluidas las definiciones de los principales términos
utilizados en ella RTM para la necesaria comprensiéon e implementacion del texto.
Ademas de esto se debe indicar las referencias al VIML.-

5. 4.-Siglas

En esta seccion se indica el significado de las eventuales siglas utilizadas en
lostas RTM.




6. Documentos de referencia

Se listan las referencias normativas, regionales o internacionales, normas
técnicas u otros documentos normativos nacionales, asi como otras, cuando
fueran considerados como referencia para el RTM.

7. Requisitos generales vy técnicos

Los Reglamentos—TFécnicos—MERCOSURRTM vy sus procedimientos de
evaluacion de la conformidad son las prescripciones y mandatos derivados de
normas técnicas que deben ser cumplidos por los instrumentos, sin inhibir Ia
innovacion y el desarrollo tecnologico.

5-7.1 Unidades de medida.

Los reglamentos deben citar, en este capitulo, las unidades de medida en que el
instrumento suministra las indicaciones y los simbolos propios de acuerdo con el
Sistema Internacional de Unidades.

6.-7.2. Requisitos metrologicos.

Este capitulo debe definir las caracteristicas metrologicas que los instrumentos
deben atender en cuanto a errores maximos tolerados, etc.

7--7.3. Requisitos técnicos.

Este capitulo debe establecer las exigencias técnicas minimas que los
instrumentos deben atender en cuanto a construccion, instalacion, seguridad de
operacion, proteccion contra fraudes, facilidad de lectura, etc., con vistas a
garantizar el cumplimiento de los requisitos metrolégicos indicados en el capitulo
6 7.2. de este Anexo.

&.--7.4. Condiciones de utilizacion y funcionamiento

En esta seccion deben ser relacionadas las condiciones que establecen los
intervalos de valores del mensurando y de las magnitudes de influencia, como
otros requisitos importantes, para los cuales se admite que las caracteristicas
metroldgicas del instrumento de medicion estan dentro de limites especificados.

7.5.  9.-Control metroldgico legal

En este capitulo son descriptos los procedimientos de control metrolégico a que
el instrumento esta sujeto, especificando los ensayos apropiados a cada una de

las operaciones de ese control..{es-instrumentos-y-equipamientos-a-utilizar-

40--7.6. Control legal de los instrumentos de medicién

En esta seccidn deben constar requisitos a ser observados en las actividades
que componen el control legal del instrumento de medicion, o sea, aprobacion de
modelo y verificaciones (segun RTM XX/YY “Instrucciones Generales sobre las
Actividades del Control Metroldgico Legal”)




10-5-7.7. Marcado

Colocacién de una o mas marcas.

Nota 1: Ejemplos de marcas incluyen: marcas de verificacion, de rechazo, de
sellado y de aprobacién de modelo, {como se describe en_el RTM 45/18,
VOCABULARIO DE TERMINOS DE METROLOGIA LEGAL, items: 3.04, 3.05,
3.06, y 3.07. Res MERCOSUR 045/2018, Vocabulario.)

Nota 2: Las marcas de verificacion y de sellado pueden ser combinadas.



Nota 3: El fabricante puede estar autorizado a aplicar otras marcas.
+--7.8. Inscripciones obligatorias

En esta seccion deben ser establecidas las informaciones esenciales que el
instrumento de medicién debe contener, sea para facilitar el control metrolégico
legal del instrumento de medicion, sea para informar al usuario, como por
ejemplo:

a) nombre o marca del solicitante y fabricante de la aprobacién de modelo;
b) numero de serie y afo de fabricacion;

¢) numero de documento de aprobacién de modelo;

d) caracteristicas metrolégicas;

e) restricciones en cuanto a la utilizacion; vy,

f) pais de origen.

42.-7.9. Disposiciones Generales y Transitorias

En esta seccion deben constar informaciones genéricas de acuerdo a las
mediciones a ser realizadas por el instrumento de medicidn, en cuanto a la
responsabilidad en el cumplimento de-la RTM, eventuales penalidades, o a las
disposiciones adoptadaes en un periodo de transicion hasta la implementacion
completa del RTM, cuando fuera el caso.

8. Procedimientos MERCOSUR de Evaluacion de la Conformidad (PMEC)

El término Evaluacion de la Conformidad es utilizado genéricamente—para la
demostracion de cumplimiento con un Reglamento Técnico MERCOSUR (RTM).

Los Procedimientos MERCOSUR de Evaluacion de la Conformidad (PMEC) con
un documento normativo (una norma, un reglamento técnico, una especificacion)
pueden ser: certificacion, declaracién de conformidad del proveedor e inspeccion,
entre otros.

Los PMEC pueden tener diferentes actividades—combinadas, tales como
muestreo, ensayos, evaluaciones vy auditorias.




9. 15-—Anexos

En—ecaso—que—sea—necesario.—Eel RTM puede—debe incluir decumentos—|os
siguientes anexos—para mejor—comprension—de —los—requisites—teenicos—y
chohesodece

Son ejemplos de anexos:

a) Métodos de ensayos

En este capitulo son establecidos los procedimientos de ensayos necesarios para
comprobar el cumplimiento dea los requisitos metroldgicos y técnicos
reglamentados, de forma de garantizar la reproducibilidad de los ensayos.

b) Modelo de protocolo de los ensayos

La indicacion del modelo del protocolo de los ensayos es condicion importante
para facilitar la interpretacién de los resultados de los mismos.

En caso que sea necesario, puede incluir otros anexos, como:

ca) Imagenes digitales y/o dibujos ilustrativos;

d)b) Disefos esquematicos, diagramas;

¢) Planillas de ensayos
e)e) Otros






MERCOSUR/GMC/RES. N° XX/YY
CRITERIOS GERAIS DE METROLOGIA LEGAL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, as
Resolugdes N° 91/93, 38/95 e 19/12 do Grupo Mercado Comum e a
Recomendagao N° 64/97 do SGT N° 3 “Regulamentos Técnicos”.

CONSIDERANDO:

Que os regulamentos técnicos dos Estados Parte determinam, em especial, os
requisitos metroldgicos e técnicos dos instrumentos de medi¢éo, antes e depois
da sua colocacédo no mercado.

Que esses regulamentos devem ser harmonizados para garantir a livre circulagéo
dos instrumentos de medicdo no MERCOSUL.

Que as recomendagbes e documentos da Organizagdo Internacional de
Metrologia Legal (OIML) sdo por consenso dos Estados Parte, referéncia para
harmonizagao dos Regulamentos Técnicos Metrolégicos do MERCOSUL

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 Aprovar o regulamento sobre “Critérios Gerais de Metrologia Legal”,
aplicavel a instrumentos de medigao.

Art. 2 Os organismos competentes dos Estados Parte adotardo as medidas
pertinentes para o cumprimento da presente resolucéo.

Art. 3 Os Estados Parte indicardo no ambito do Subgrupo de Trabalho N° 3,
“‘Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da Conformidade” (SGT N° 3), os
organismos nacionais competentes para a implementacdo da presente
Resolugao.

Art. 4 Fica revogada a Resolugdo GMC N° 51/97 .

Art. 5 Os Estados Parte deveréao incorporar a presente Resolugao aos seus
Ordenamentos Juridicos Nacionales .......



CRITERIOS GERAIS DE METROLOGIA LEGAL

1. — Instrumento de medicéo é todo dispositivo utilizado para realizar medigdes,
s6 ou associado a um ou varios dispositivos suplementares. Para efeitos desta
Resolugao, serdo designados “instrumentos”.

2.- Regulamentos Técnicos, para efeito da presente Resolugao, correspondem a
todo regulamento técnico metroléogico harmonizado e que serdo designados
‘regulamentos”.

3.- Os Estados Parte tomarao todas as medidas necessarias para que somente
possam ser colocados em uso, instrumentos regulamentados que satisfagam os
requisitos da presente Resolugao e do regulamento aplicavel.

4. — Los regulamentos aplicaveis aos instrumentos devem ser estruturados de
acordo com o estabelecido no Anexo da presente Resolugéo.

5. — A conformidade dos instrumentos com os regulamentos sera certificada pelo
exame de aprovagao de modelo (segundo RTM XX/YY “Instru¢cdes Gerais sobre
as Atividades de Controle Metrolégico Legal®).

6.- A responsabilidade legal pela aprovacdo de modelo dos instrumentos é da
autoridade competente pela da metrologia legal de cada Estado Parte.

6.1.- A execucado dos ensaios de aprovacao de modelo podera ser
realizada pelos organismos oficiais ou oficialmente reconhecidos pela autoridade
competente em metrologia legal de cada Estado Parte, sempre que satisfagcam
os critérios estabelecidos no RTM XX/YY “Instru¢cdes Gerais sobre as atividades
de Controle Metroldgico Legal”.

7.- Os instrumentos que cumprem os requisitos desta Resolugcdo e os
regulamentos que lhes sejam aplicaveis, devem possuir o certificado de
aprovacao de modelo emitido pelo Estado Parte responsavel no momento da
colocagao no mercado e entrada em servico dos mesmos em outros Estados
Parte

8.- Sempre que um Estado Parte verificar que um instrumento que possui
documentacgao relativa a aprovagcao de modelo ndo satisfaz os requisitos da
presente Resolucéo, ele podera

¢ retira-lo do mercado;

e proibir sua entrada em uso;

e proibir ou restringir a sua colocagdo no mercado, informando
imediatamente aos demais Estados Parte sobre a medida adotada e as
razdes da sua decisdo (Analisar possiveis impedimentos legais de
comunicagao e um possivel mecanismo para realiza-10).

8.1. — Qualquer decisao no sentido de restringir a colocagdo em uso ou de
determinar a retirada do instrumento do mercado, sera comunicada
imediatamente ao interessado, fabricante e/ou importador, com indicacao das
vias de recursos de que dispde, 0os prazos para interposicao de recursos, nos
termos da legislagdo em vigor do Estado Parte.



9.- Os Estados Parte adotardao as medidas necessarias para verificar que os
instrumentos continuem em conformidade com esta Resolugcdo e com os
regulamentos aplicaveis quando estejam no mercado.

9.1. — Antes de qualquer decisao no sentido de restringir a colocagdo em
uso ou de determinar a retirada de um instrumento do mercado, se procedera
conforme estabelecido no item 8.1.

10. Enquanto ndo existir um Regulamento Técnico Metroldégico harmonizado,
aplica-se aos instrumentos os artigos 3° e 4° da Decisao Mercosul/CMC/Dez N°
3/94



ANEXO - ESTRUTURA DOS REGULAMENTOS HARMONIZADOS NO
MERCOSUL

Um regulamento deve conter os seguintes capitulos ou sec¢oes:
Titulo

Objetivo

Campo de aplicagao

Terminologia

Siglas

Documentos de referéncia

Requisitos gerais e técnicos

Procedimento Mercosul de Avaliagdo da Conformidade (PMAC)

© © N o o A~ wDdE

Anexos

1. Titulo

Se deve indicar claramente no titulo, o objeto a se regulamentar.

2. Objetivo

Se descreve de maneira breve e direta o assunto do RTM em acordo com o seu
titulo

3. Campo de aplicagao

Neste capitulo devem ser indicados claramente o alcance que se deseja
contemplar, o objeto, os aspectos a se regulamentar e as condi¢des de aplicagao
do Regulamento

A secao pode relacionar também as excegdes, ou seja, 0S casos nos quais a
regulamentagao exclui do campo de aplicagao.

4. Terminologia.

Nesta secdo devem ser incluidas as definigbes dos principais termos utilizados
no RTM para a compreensao necessaria e para implementacédo do texto. Além
disso, devem-se indicar as referéncias ao VIML.

5. Siglas
Nesta secéo se indica o significado das siglas eventualmente utilizadas no RTM.
6. Documentos de referéncia

Séo indicadas as referéncias normativas, regionais ou internacionais, normas
técnicas ou outros documentos normativos nacionais, assim como outros
documentos, quando considerados como referéncia para o RTM.



7. Requisitos gerais e técnicos

Os RTM e seus procedimentos de avaliagao da conformidade s&o as prescrigdes
e mandatos derivados de normas técnicas que devem ser cumpridas pelos
instrumentos, sem inibir a inovagéo e o desenvolvimento tecnoldgico.

7.1 Unidades de medida.

Os regulamentos devem indicar, neste capitulo, as unidades de medida nas quais
o instrumento fornece, as indicagdes e os simbolos apropriados de acordo com
o Sistema Internacional de Unidades.

7.2. Requisitos metrolégicos

Este capitulo deve definir as caracteristicas metrolégicas que os instrumentos
devem atender em termos de erros maximos tolerados, etc.

7.3. Requisitos técnicos

Este capitulo deve estabelecer os requisitos técnicos minimos que os
instrumentos devem atender em termos de construgao, instalagdo, seguranga
operacional, protecdo contra fraude, facilidade de leitura, etc., com vistas a
assegurar a conformidade com os requisitos metrolégicos indicados no capitulo
7.2. deste anexo.

7.4. Condicoes de utilizagao e funcionamento

Nesta secao devem ser relacionadas as condigdes que estabelecem os
intervalos de valores do mensurando e as magnitudes de influéncia, como outros
requisitos importantes, para os quais se admite que as caracteristicas
metrolégicas do instrumento de medicdo estejam dentro dos limites
especificados.

7.5  Controle Metroldgico legal

Neste capitulo, sdo descritos os procedimentos de controle metroldgico aos quais
o instrumento esta sujeito, especificando os testes apropriados para cada uma
das operacgoes desse controle.

7.6. Controle legal dos instrumentos de medigao

Esta secdo deve incluir requisitos a serem observados nas atividades que
compdéem o controle legal do instrumento de medicao, isto é, aprovacdo do
modelo e verifica¢cdes (de acordo com o RTM XX/ YY "Instrugbes Gerais sobre
as Atividades de Controle Metrolégico Legal").

7.7. Marcacoes

Colocacao de uma ou mais marcas.

Nota 1: Exemplos de marcas registradas incluem: marcas de verificagao,
rejeicdo, selagem e aprovagdo de modelo, conforme descrito no RTM 45/18,
VOCABULARIO DE TERMOS DE METROLOGIA LEGAL, itens: 3.04, 3.05,
3.06 e 3.07.



Nota 2: As marcas de verificagao e de selagem podem ser combinadas
Nota 3: O fabricante pode ser autorizado a aplicar outras marcas
7.8. Inscrigdes obrigatorias

Nesta secdo devem ser estabelecidas as informagdes essenciais que o
instrumento de medi¢cdo deve conter, seja para facilitar o controle metrolégico
legal do instrumento de medicdo, seja para informar ao usuario, tais como:

a) nome ou marca do solicitante e fabricante da aprovacéo de modelo;
b) numero de série e ano de fabricacéo;

c) Numero do documento de aprovagao de modelo;

d) caracteristicas metroldgicas;

e) restricbes de uso;

f) pais de origem.

7.9. Disposicdes Gerais e Transitorias

Nesta sec¢ao, devem constar informagdes genéricas das medigdes a serem feitas
pelo instrumento de medigcdo, a responsabilidade no cumprimento do RTM,

quaisquer penalidades ou as disposi¢cdes adotadas em um periodo de transigcao
até a plena implementacado do RTM, quando for o caso.

8. Procedimentos MERCOSUL de Avaliagcdo da Conformidade (PMAC)

O termo Avaliacdo da Conformidade € utilizado para a demonstracdo do
cumprimento de um Regulamento Técnico MERCOSUL (RTM).

Os Procedimentos MERCOSUL de Avaliagéo da Conformidade (PMAC), com um
documento normativo (um padrao, um regulamento técnico, uma especificagao),
podem ser: certificacao, declaragao de conformidade do fornecedor e inspecéo,
entre outros.

Os PMAC podem ter diferentes atividades, como amostragem, testes, avaliagdes
e auditorias.

9. Anexos

O RTM deve incluir os seguintes anexos.

a) Métodos de ensaios;

Neste capitulo, sdo estabelecidos os procedimentos dos ensaios necessarios
para verificar a conformidade com os requisitos metrolégicos e técnicos
regulamentados, a fim de garantir a reprodutibilidade dos ensaios

.b) Modelo de protocolo dos ensaios;

Aindicacido do modelo do protocolo dos ensaios € uma condi¢gao importante para
facilitar a interpretacao dos resultados dos mesmos.



Caso seja necessario, podem-se incluir outros anexos como:
c) Imagens digitais e/ou desenhos ilustrativos;
d) Desenhos esquematicos, diagramas;

e) Outros.



