MERCOSUR/SGT N2 3/CEC/ACTA N2 03/18

LXVI REUNION ORDINARIA DEL SGT N2 3 “REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD / COMISION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD”

ACTA N2 03/18

AGREGADO IV

DOCUMENTO DE TRABAJO: IDENTIFICACION DE MECANISMOS DE RECONOCIMIENTO DE LOS
RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

CITAR LAS DT Y RESOLUCIONES 12/07; 25/03 Y 14/05 Y AGREGAR CAPITULO DE FUNDAMENTOS
DE ESTE BORRADOR

FUNDAMENTOS: ESTABLECER UNA METODOLOGIA PARA EL RECONOCIMENTO INICIAL DE

RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA PRODUCTOS
SUJETOS A REGLAMENTOS TECNICOS EN LOS ESTADOS PARTE DE MERCOSUR.

BASES: RESOLUCIONES CITADAS

ACCIONES: INICIALES A SER DEFINIDAS EN PROXIMA REUNIOM CEC EN MONTEVIDEO

BASES DE RECONOCIMIENTO:

1. DICHO RECONOCIMIENTO OPERARA SOBRE LAS SIGUIENTES BASES «

a. ACTORES: OEC PAIS EXPORTADOR, OEC PAIS IMPORTADOR, OA AMBOS<.

PAIASES, AUTORIDADES REGLAMENTARIAS AMBOS PAISES;

b. CONDICIONES DE EC DEL RT DEL PAIS DE DESTINO;

c. ACREDITACION NACIONAL DE LOS OEC CORRESPONDIENTES EN EL PAIS
EXPORTADOR PARA LOS ALCANCES DEL RT DEL PAIS DE DESTINO;

d. RECONOCIMENTO DE LOS OEC DEL PAIS EXPORTADOR POR LAS AUTORIDADES
REGLAMENTARIAS DEL PAIS DE DESTINO para el reglamento técnico en
cuestion;

e. ACUERDOS LIMITADOS ENTRE UN OEC EXPORTADOR Y UN OEC
CORRESPONDIENTE DEL PAIS IMPORTADOSr COMO GARANTE Y PARA EMITI SU
PROPIO _ CERTIFICADO  NACIONAL _RECONOCIDO _POR _AUTORIDAD

REGLAMENTARIA

f. Se comenzard solamente con laboratorios de ensayo -

3- IDENTIFICAR MECANISMOS DE ACEPTACION DE LOS RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (MERCOSUR/SGT N 3/CEC/ACTA N2 01/18).
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De acuerdo con lo aprobado en la uUltima reunidn de la CEC del SGT 3 (Abril 2018, Asuncion —
Paraguay), la delegacion argentina se comprometio a preparar un borrador para ser considerado
en la reunion de junio.

La ISO/IEC Guide 68:2002 (reapproved in 2014) Arrangements for the recognition and
acceptance of conformity assessment results, provee elementos para elaborar los acuerdos que
faciliten el reconocimiento y la aceptacidn de los resultados de evaluacion de la conformidad.

Segun se acordo en el Plenario de CASCO (México, abril de 2018), la Guia va a ser revisada este
afio en conjunto, probablemente, con la norma ISO/IEC 17040:2005 Conformity assessment --
General requirements for peer assessment of conformity assessment bodies and accreditation
bodies.

Sobre la base de estos documentos, la CEC podra considerar la posibilidad de establecer los
mecanismos necesarios, los que podran tener en cuenta, fundamentalmente, las siguientes
condiciones:

1. Formalizacién de Acuerdos Sectoriales de Reconocimiento de Resultados de Evaluacién
de la Conformidad para las distintos Reglamentos MERCOSUR, entre las respectivas
autoridades reglamentarias de cada sector de los Estados Parte del MERCOSUR;

2. La formulacién y seguimiento del funcionamiento de los Acuerdos sera efectuada por
una Comisién de las autoridades reglamentarias nacionales del sector.

3. Dichos Acuerdos podran incluir las condiciones a cumplir por los OEC en cuanto al
cumplimiento de las normas correspondientes:

a. ISO/IEC 17011, para los organismos de acreditacion:

b. 1SO/IEC 17025, para los laboratorios de ensayo y de calibracién;

&—ISO/IEC 17020, para los orga

&-c. nismos de inspeccion;

e:d.I1SO/IEC 17065 para los organismos de certificacion de productos;

£e. ISO/IEC 17024, para los organismos de certificacion de personas;

ef. ISO/IEC 17021 (y sus diversas partes), para los organismos de certificacion de
sistemas de gestion;

fh-g. Otras que correspondan.

4. Preferentemente, los Acuerdos podran incluir la obligatoriedad de la acreditacién de los
OEC.

5. Cuando corresponda, se podran agregar requisitos adicionales a los establecidos para la
acreditacion por las normas mencionadas, en funcién de disposiciones existentes a nivel
nacional u otras tales como, por ejemplo:

a. Organismos de acreditacion: iniciar un proceso para:
= lograr la armonizacién de sus esquemas de acreditacidn sectoriales;
= considerar la posibilidad de realizar evaluaciones conjuntas a OEC
nacionales.
b. Laboratorios: eensiderar SE PROPONE QUE EL GMC APOYE la participacién en
ensayos interlaboratorios organizados por MERCOSUR, uno de los Estados parte
u organismos extranjeros, PARA LOS PRODUCTOS QUE LAS COMISIONES DEL
SGT 3 PROPONGAN, ASIGNANDO PRIORIDADES EN FUNCION DE
RECOMENDACIONES DE LOS COORDINADORES DEL SGT 3;considerar
dificultades que pueden surgir en circulacion de muestras en particular para

muestras que van a ser destruidas.




c. Organismos de certificacion: iniciar un proceso para la armonizacién de sus
esquemas de certificacion sectoriales en temas tales como:
= formacidn de familias de productos,
= criterios de muestreo,
= frecuencia de ensayos completos y/o parciales,
= frecuencia de auditorias y/o inspecciones,

=__etc,;, {Con formato: Color de fuente: Automético

= ESTE PROCESO DEBERA HACERSE A NIVEL DE LAS COMISIONES DEL SGT 3 PARA<
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PROPONER A LOS COORDINADORES DEL SGT3 PARA ASIGNAR LAS PRIORIDADES DE PRODUCTOS
A CONSIDERAR, TENIENDO EN CUENTA EL GRADO DE DESARROLLO DE LOS RT SECTORIALES.

6. Se promoveran asociaciones profesionales regionales de los distintos OEC de cada
especialidad para la unificacion de los procedimientos, el intercambio de experiencias y
la evaluacion de los avances que se registren.

7. Paradichas asociaciones se puede tomar como base lo avanzado en Unién Europea con
los Organismos Notificados para cada sector:

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

https://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/notified-bodies_es

Assessment and Verification of Constancy of Performance (AVCP):
https://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/avcp es

European Assessment Documents and European Technical Assessments:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/european-
assessment en

European Organization for Technical Assessment (EOTA):
https://www.eota.eu/en-GB/content/home/2/185/

8. Cada Acuerdo sectorial podra incluir un Sistema de Alerta Temprana MERCOSUR (ver
RAPEX de UE:
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/alerts/rep
ository/content/pages/rapex/index_en.htm )

9. Cada Acuerdo sectorial podra incluir los procedimientos de Vigilancia de Mercado.
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