MERCOSUR/SGT N° 3/CEC/ACTA N° 01/07

XXVII REUNION ORDINARIA DEL SGT N° 3 “REGLAMENTOS TECNICOS Y
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD”/COMISION DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

Se realizé en la ciudad de Asuncion, Republica del Paraguay, en la sede del
Granados Park Hotel, entre los dias 26 y 28 de marzo de 2007, la XXVII Reunion
Ordinaria del SGT N° 3 “Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la
Conformidad/Comisién de Evaluacion de la Conformidad”, con la presencia de las
Delegaciones de Brasil, Paraguay y Uruguay.

Conforme a lo establecido en la Dec. CMC N° 4/93 y la Res. GMC N° 26/01, la
presente Acta y sus agregados quedan “ad referendum” de Argentina.

La lista de participantes consta en el Agregado |.
Los temas de la Agenda tratados constan en el Agregado Il.
El Resumen del Acta de la presente reunion consta en el Agregado lil.

El P. de Resolucién “Material Explicativo sobre Principios y Objetivos de los
Sistemas de Evaluacién de la Conformidad”, que se eleva a consideracion de los
Coordinadores Nacionales consta en el Agregado IV.

En la reunion se trataron los siguientes temas:

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

Se recibié de la Delegacién de Brasil el material explicativo consolidado sobre
principios y objetivos de los sistemas de evaluacion de la conformidad, el cual figura
como Agregado V de la presente Acta y fue adoptado como documento de trabajo
para esta reunion.

Revisando las diferentes posibilidades evaluadas en el Acta 02/06 de la presente
Comision, para que el material explicativo en su conjunto, tuviera la relevancia
necesaria para el logro de los objetivos planteados, se acordd proponer la
aprobacion por parte del GMC de una Resolucién, con el “Material Explicativo sobre
Principios y Objetivos de los Sistemas de Evaluacion de la Conformidad”
armonizado, como Anexo de la misma. Se entendi6 que esto garantizaria la
necesaria difusion del mismo al resto de los Subgrupos de Trabajo y Grupos ad hoc
y que facilitaria las acciones posteriores de sensibilizacion, considerando que el
documento es de aplicacién voluntaria.



Se trabajo armonizando los conceptos vertidos en el mencionado documento
presentado por la Delegacion de Brasil y se acord6 el Proyecto de Resolucién en
portugués y en espafnol que consta en el Agregado IV a los efectos de su elevacion
a los Coordinadores Nacionales.

Grado de Avance del Proyecto de Resolucion:

P. RES TITULO GRADO

s/n Material Explicativo sobre Principios vy 5
Objetivos de los Sistemas de Evaluacion de
la Conformidad

2. CUANTIFICACION DE LOS AVANCES EN LOS DOCUMENTOS DE TRABAJO
PREVISTOS EN EL PLAN DE TRABAJO 2007

Documento Grado
Documento de interaccion con las demas Comisiones y Grupos de 1
Trabajo
Plan de Actividades de Difusion 1

3. INSTRUCTIVO DE LOS COORDINADORES NACIONALES

De acuerdo a lo instruido por los Coordinadores Nacionales, en cumplimiento de los
establecido en el Punto 3. del Capitulo “Criterios Generales de la Metodologia de
Trabajo”, se acuerda designar como Responsables Técnicos de la Comisién de
Evaluacion de la Conformidad, a los Coordinadores de la misma.

4. AGENDA PARA LA PROXIMA REUNION

a. Elaboracion de Documento de Interaccion con las demas Comisiones y
Grupos de Trabajo.

b. Analisis de Mecanismos de Difusién. Proyecto de difusion con definicion de
actividades, plazos, responsables y necesidades de recursos.

Se acuerda intercambiar propuestas y experiencias relativas a ambos temas, hasta
treinta dias antes de la proxima reunidén, para ser compiladas por la PPT y que
constituirian los documentos de trabajo de la préxima reunion.

La agenda para la préxima reunién consta en el Agregado VI.

Las delegaciones solicitan a los Coordinadores Nacionales prever tres dias de
reunion.




5. LISTA DE AGREGADOS

Los Agregados que forman parte de la presente Acta son los siguientes:

Agregado I: Lista de Participantes

Agregado Il: Agenda

Agregado lll: Resumen del Acta

Agregado IV: P. de Resolucion “Material Explicativo sobre Principios y Objetivos de
los Sistemas de Evaluacion de la Conformidad”

Agregado V: Documento de Trabajo presentado por la Delegacion de Brasil
Agregado VI. Agenda de la Proxima Reunién

Por la Delegacién de Brasil Por la Delegaciéon de Paraguay
Marcelo dos Santos Monteiro Cristébal Gayoso

Por la Delegacién de Uruguay
Annamaria Narizano
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AGREGADO |

LISTA DE PARTICIPANTES

DELEGACION DEL BRASIL

SECTOR OFICIAL
NOMBRE ORGANO E-mail TELEFONO
. | msmonteiro@inmetro.gov.br | (+55 21)
Marcelo S. Monteiro INMETRO . 5563 9769
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XXVII REUNION ORDINARIA DEL SGT N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUCION DE LA CONFORMIDAD”
COMISION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
ACTA N° 01/2007

AGREGADO Il
RESUMEN DEL ACTA
1. BREVE INDICACION DE LOS TEMAS TRATADOS:
Fue tratado en su totalidad el tema de la Agenda que consta en el Agregado Il.
2. PROYECTOS DE NORMAS
Se acordd el Proyecto de Resolucion en portugués y en espanol, “Material
Explicativo sobre Principios y Objetivos de los Sistemas de Evaluacion de la

Conformidad”, que consta en el Agregado IV y se eleva a consideracién de los
Coordinadores Nacionales.
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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 — ElI 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.

XXVII SGT N° 3 — Asuncién, 30/03/07



ANEXO

MATERIAL EXPLICATIVO SOBRE PRINCIPIOS 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, estableciendo una relacién de
confianza de que los productos, procesos o servicios son conformes a los requisitos
especificados en reglamentos técnicos.

La evaluaciéon de la conformidad, por un lado, asegura al consumidor que el
producto, proceso o servicio esta en acuerdo con los reglamentos previamente
establecidos en relacién a criterios que involucren, principalmente, la salud y la
seguridad del consumidor y la proteccion del medio ambiente. Por otro lado, indica al
fabricante o prestador de servicios las caracteristicas técnicas que su producto debe
poseer para adecuarse a los referidos reglamentos.

Un aspecto importante a ser destacado es que el proceso de evaluacién de la
conformidad tiene por objeto proveer confianza en 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 combinar 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 asegurar la reduccion del riesgo de 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 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

Documento establecido por consenso, aprobado por una organizacion reconocida,
que prevé, 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 produccidn, o tratar exclusivamente de éstos.

2.3. Términos Relativos al Proceso de Evaluacion de la Conformidad

a) Muestreo
Obtencidén 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”.

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. Cuando la evaluacién 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 evaluacién 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 econémico-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 en la confianza en 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;

e Ensayo de Rutina;

e Evaluacion del Sistema de la Calidad del Proveedor;

e Muestreo;

e Auditoria.

Las actividades de evaluacion de la conformidad pueden ser realizadas por una
variedad de organizaciones con reconocida competencia para su ejecucion,
incluyendo agencias gubernamentales, instituciones de investigacion y académicas,
organizaciones comerciales y entidades de normalizacién, entre otras, en las
condiciones establecidas por las Autoridades Competentes 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 econdmicos y del nivel de confianza necesario, entre
otros factores, se determina el modelo de certificacidon a ser utilizado. Los modelos
mas utilizados son:

a)

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

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.

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.

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.

Modelo 5. Ensayo de tipo, evaluacién y aprobacién, 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 Gestidon 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.

Modelo 6. Evaluacion 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 certificacién 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.

Modelo 7. Ensayo de lote: en este modelo, se someten a ensayo muestras
tomadas de un lote de fabricacién del producto, emitiéndose, a partir de los



resultados, una evaluacion 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 — Declaracion 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 propédsito de asegurar un adecuado grado de confianza de la
conformidad en relacion a normas y reglamentos, similarmente al ofrecido por una
evaluacion de conformidad de tercera parte.



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 legislacion 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 la actividad se describen a continuacion:

4.1. Credibilidad

Por definicién, evaluar la conformidad es propiciar confianza, por lo tanto esta se
basa en la relacion de confianza entre las partes interesadas. La confianza es
alcanzada a través de una actuacion basada en la competencia técnica,
imparcialidad, independencia y transparencia. El involucramiento de las partes
interesadas, en particular en lo que se refiere a las reglas del programa de
evaluacion de la conformidad, es condicion esencial para el éxito del mismo.

4.2. Disponibilidad de una adecuada Infraestructura

Para la ejecucidén de la actividad de evaluacién de conformidad es necesaria la
disponibilidad de una adecuada infraestructura que incluya:

e Patrones metrologicos;

o Reglamentos Técnicos;

e Laboratorios de calibracion y ensayos;

e Organismos de Evaluacién de la Conformidad;

Programas de Evaluacién de la Conformidad, debidamente sistematizados;
Agentes de monitoreo del mercado;

e Respaldo juridico.

4.3. Involucramiento de las Partes Interesadas

El involucramiento de las partes interesadas promueve una mayor calidad del
resultado final en términos de sistematizacion del programa, asi como también una
mayor facilidad en su implementacion. Son actores esenciales en el establecimiento
de programas de evaluacion de la conformidad las entidades representativas de los
sectores productivos, entidades publicas y privada de defensa del consumidor,
autoridades oficiales, representantes de los organismos de evaluacién de la
conformidad y laboratorios de calibracion y ensayo, asi como 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 Evaluacion 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 propoésito de
promover la confianza de que el objeto sometido a evaluacion 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 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:

e Sistematica de identificacion y priorizacion de las demandas, involucrando a los
diferentes segmentos de la sociedad;

e Metodologia para la eleccion del mecanismo de evaluacion 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 evaluacion de la conformidad;

e Desarrollo e implantacion negociada 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 mutuo 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 mutuo 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 evaluacion de la
conformidad”.



XXVII REUNION ORDINARIA DEL SGT N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUCION DE LA CONFORMIDAD?”
COMISION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
ACTA N° 01/2007

AGREGADO V

MATERIAL EXPLICATIVO SOBRE PRINCIPIOS E OBJETIVOS DOS
SISTEMAS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

1. INTRODUCAO

A Avaliagédo da Conformidade busca fundamentalmente assegurar o atendimento dos objetivos
legitimos de protecédo da saude ou seguranga da vida humana, da saude animal ou vegetal, do
meio ambiente, da prevencgao de praticas enganosas ou da seguranga nacional, estabelecendo
uma relacdo de confianca de que os produtos, processos ou servicos estdo em conformidade
com requisitos especificados em regulamentos técnicos.

A Avaliagao da Conformidade de um lado, assegura ao consumidor que o produto, processo ou
servigco esta de acordo com os regulamentos previamente estabelecidos em relag&o a critérios
que envolvam, principalmente, a saude e a seguranga do consumidor e a protegdo do meio
ambiente. Do outro, aponta ao fabricante ou prestador de servicos as caracteristicas técnicas
que seu produto deve ter para se adequar aos referidos regulamentos.

Um aspecto importante a ser destacado € que o processo de avaliagcdo da conformidade
objetiva propiciar confianga no cumprimento dos requisitos estabelecidos, e ndo a simples
garantia da qualidade intrinseca do produto, que é responsabilidade inerente ao fabricante ou
prestador de servigos.

Uma questéo central deste conceito € a necessidade de cotejar adequado grau de confianga,
com a maior efetividade possivel para a sociedade.

A luz do exposto, pode-se concluir que a Avaliagdo da Conformidade, com tratamento
sistémico, visa assegurar a reducdo do risco de um produto chegar ao consumidor em
desacordo com os requisitos estabelecidos por um regulamento técnico.

2. DEFINIGOES

Avaliagao da Conformidade

Para fins didaticos, Avaliagao da Conformidade é um processo sistematizado, com regras pré-
estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma a propiciar adequado grau de
confianca de que um produto, processo ou servigo, atende a requisitos pré-estabelecidos por
regulamentos.

O conceito da atividade de avaliacdo da conformidade encontra-se especificado sob o mesmo
entendimento constante do Anexo | do Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT) da
Organizagdo Mundial do Comércio — OMC, da Res. GMC N° 24/2003 e da norma ISO/IEC
17000:2005.

Termos Basicos

a) Norma

Documento estabelecido por consenso, aprovado por uma organizagdo reconhecida, que
prevé, para um uso comum e repetitivo, regras, diretrizes ou caracteristicas para produtos,
processos e métodos de produgao, cuja observancia nao é obrigatéria. Também pode incluir
prescri¢gdes sobre terminologia, simbolos, embalagens, marcag¢ao ou etiquetagem em produtos,
processos ou métodos de producgao, ou tratar exclusivamente delas.
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b) Regulamento Técnico

Documento em que se estabelecem as caracteristicas de um produto, processo ou método de
produ¢do, com inclusdo das disposicoes administrativas aplicaveis e cuja observancia é
obrigatéria. Também pode incluir prescricdes sobre terminologia, simbolos, embalagens,
marcagao ou etiquetagem em produtos, processos ou métodos de produgdo, ou tratar
exclusivamente delas.

Termos Relativos ao Processo de Avaliagdao da Conformidade
a) Amostragem
Fornecimento de uma amostra do objeto da avaliagcdo da conformidade, de acordo com um
procedimento.

b) Ensaio
O Ensaio consiste na determinacdo de uma ou mais caracteristicas de uma amostra do
produto, processo ou servigo, de acordo com um procedimento especificado.

¢) Inspecao

Exame de um projeto de produto, produto, processo ou instalacdo e determinagcdo de sua
conformidade com requisitos especificos ou, com base no julgamento profissional, com
requisitos gerais.

d) Auditoria

Processo sistematico, independente e documentado, para obter registros de dados, afirmacdes
de fatos ou outras informagdes pertinentes e avalia-los de maneira objetiva para determinar a
extensao na qual os requisitos especificados sao atendidos.

3. MECANISMOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

A avaliagcdo da conformidade pode ser realizada por uma organizagao que seja independente
tanto do fornecedor quanto do contratante, sendo nesse caso denominada de terceira parte.
Podem ser citados como exemplos, as agdes realizadas diretamente pelo governo e as
realizadas por organismos independentes designados pela autoridade oficial competente de
cada Estado Parte. Quando a avaliagdo da conformidade € executada pelo fornecedor do
produto, processo ou servico, € denominada de primeira parte ou simplesmente declaragcao da
conformidade do fornecedor. Quando a avaliagcdo da conformidade € executada pelo
comprador ou contratante do produto, processo ou servigo, denomina-se de segunda parte.

Os principais mecanismos de avaliacdo da conformidade praticados sédo a certificacdo, a
inspecao, o ensaio e a declaragdo da conformidade do fornecedor.

Para a sele¢cao do mecanismo de Avaliacdo da Conformidade, ou mesmo suas combinagdes, &
necessario levar em consideracdo diversos aspectos relacionados as caracteristicas do
produto, processo ou servico avaliado, como o risco inerente ao produto, o impacto e a
frequéncia da falha, o volume de produgdo, a velocidade do aperfeicoamento tecnolégico no
setor, o impacto sobre a competitividade do produto e o grau de dificuldade de seu
acompanhamento no mercado, entre outros.

Questdes ligadas as particularidades do mercado interno e do mercado internacional, relativas
ao objeto a ter a conformidade avaliada, também devem ser consideradas. Além dos aspectos
técnicos, outros como os sociais, os legais, os politicos e os econdmico-financeiros, dentre
outros, também s&o considerados quando da selecdo do mecanismo de avaliagdo da
conformidade mais adequado as especificidades do objeto avaliado.

Independentemente dos aspectos adotados para a definicdo do mecanismo de avaliacdo da
conformidade, estes ndo podem impactar negativamente na confianga no atendimento aos
requisitos estabelecidos nos regulamentos.
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Por ferramenta de avaliacdo da conformidade entende-se todos aqueles instrumentos
baseados nos quais o produto, processo ou servico em questdo € submetido, no processo de
avaliacao, para efeito da atestacao final de sua conformidade.

Algumas ferramentas frequentemente utilizadas s&o, entre outras:

Ensaio de Tipo;

Ensaio de Rotina;

Avaliagao do Sistema da Qualidade de Fabricagao;
Amostragem;

Auditoria.

Certificagao de Produtos, Processos ou Servigos

A certificacao é, por definicao, realizada por uma terceira parte, com reconhecida competéncia
para executar a avaliacdo da conformidade. Como definido anteriormente, a avaliacdo da
conformidade através deste mecanismo pode ser realizada diretamente pela Autoridade Oficial
Competente ou por organismos independentes designados pela autoridade oficial competente
de cada Estado Parte. Dependendo do produto, do processo produtivo, das caracteristicas da
matéria prima, de aspectos econdmicos e do nivel de confianga necessario, entre outros
fatores, determina-se o modelo de certificagcado a ser utilizado. Os modelos mais utilizados séo:

a)

b)

d)

g9)

h)

Ensaio de tipo: é o mais simples dos modelos de certificacdo. Fornece uma comprovagao
de conformidade de um item, em um dado momento. E uma operacdo de ensaio, Unica no
seu género, efetuada de uma unica vez, limitando ai os seus efeitos. Nao € uma avaliagéo
da conformidade tratada sistemicamente. E denominado Modelo 1.

Ensaio de tipo seguido de verificagdo através de ensaio em amostras retiradas no comércio:
€ um modelo baseado no ensaio de tipo, mas combinado com agbes posteriores para
verificar se a produgao continua sendo conforme. Essas agdes compreendem ensaios em
amostras retiradas no comércio. E denominado Modelo 2.

Ensaio de tipo seguido de verificacdo através de ensaio em amostras retiradas no
fabricante: também baseado no ensaio de tipo, mas combinado com intervencoes
posteriores para verificar se a producdo continua conforme. Compreende ensaios em
amostras coletadas na proépria fabrica. Esse modelo proporciona a supervisdo permanente
da producgao do fabricante e pode desencadear agdes preventivas quando sao identificadas
n&o conformidades. E denominado Modelo 3.

Ensaio de tipo seguido de verificagdo através de ensaio em amostras retiradas no comércio
e no fabricante: combina os modelos 2 e 3, tomando amostras para ensaios tanto no
comércio, como na propria fabrica. E denominado Modelo 4.

Ensaio de tipo, avaliagédo e aprovacao, através de auditorias, do sistema de gestdo da
qualidade do fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante: € um
modelo baseado, como os anteriores, no ensaio de tipo, mas acompanhado de avaliagao
das medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade, seguido de
um acompanhamento regular, por meio de auditorias de supervisdo e de ensaios de
verificagdo em amostras coletadas no comércio e na fabrica. E denominado Modelo 5.
Avaliacdo e aprovagao do sistema de gestdo da qualidade do fabricante: € o modelo no
qual se avalia a capacidade de uma industria para fabricar um produto conforme uma
especificagao determinada. Este modelo ndo é adequado para a certificagcado de produto, ja
que nao avalia a conformidade do produto final, e sim, a capacidade da empresa em
produzir determinado produto em conformidade com uma especificacdo pré-estabelecida. E
denominado Modelo 6.

Ensaio de lote: nesse modelo, submete-se a ensaios amostras tomadas de um lote de
fabricacdo do produto, emitindo-se, a partir dos resultados, uma avaliacdo sobre a
conformidade do lote a uma dada especificagdo. E denominado Modelo 7.

Ensaio 100%: é o modelo, no qual todo o universo de produtos é avaliado quanto ao
cumprimento dos requisitos estabelecidos no regulamento técnico referente aquele produto.
E denominado Modelo 8.
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Inspecao
As atividades de inspecado podem incluir materiais, instalagdes, plantas, processos, ensaio de
produtos, procedimentos de trabalho ou servigos, e visam a determinacdo da conformidade em
relagdo aos critérios estabelecidos por regulamentos técnicos, e o subsequente relato de
resultados.

Ensaio com julgamento quanto a conformidade
Os laboratérios de ensaios podem ser operados por uma variedade de organizagdes, incluindo
agéncias governamentais, instituicbes de pesquisa e académicas, organizagbes comerciais e
entidades de normalizagdo. O ensaio € considerado um mecanismo somente quando é
acompanhado de um julgamento quanto a conformidade aos requisitos estabelecidos.

Declaragao da Conformidade do Fornecedor

E o processo pelo qual um fornecedor, sob condigdes pré-estabelecidas, da garantia escrita de
que um produto, processo ou servico esta em conformidade com requisitos especificados, ou
seja, trata-se de um modelo de Avaliagdo da Conformidade de 12 parte. Os requisitos para a
utilizacdo deste processo estdo definidos na norma ISO/IEC 17050:2005-1 Avaliacdo da
Conformidade — Declaragdo da Conformidade do Fornecedor- Parte 1: Requisitos gerais e
ISO/IEC 17050:2005-1 Avaliacdo da Conformidade — Declaragdo da Conformidade do
Fornecedor- Parte 2: Documentagéo de suporte

E importante destacar que a declaracdo da conformidade pelo fornecedor, como todos os

programas de avaliagado da conformidade, é feita a partir de regras pré-estabelecidas, que tém

que assegurar adequado grau de confianga na conformidade em relagdo a normas e

regulamentos, similarmente ao oferecido por uma avaliagdo da conformidade de terceira parte.

Nesse sentido, quando da implantacdo de programas de primeira parte, tornam-se necessarias

acdes mais intensificadas de acompanhamento e avaliacdo no mercado, particularmente

através da verificacdo da conformidade, além da pré-existéncia das seguintes condigdes:

e um mercado competitivo;

e uma legislagao e um aparato juridico eficazes e capazes de coibir o mau uso Declaracgéo;

e uma fiscalizagao eficaz;

e baixo risco para o consumidor e para o meio ambiente, levando-se em conta a ocorréncia
de ndo cumprimento ao requisito especificado para o produto.

Nota: As condi¢des gerais e especificas das atividades de certificagdo, ensaio e inspecao (3.1,
3.2 e 3.3) foram estabelecidas na Resolugdo GMC 14/2005.

4. FATORES CHAVE PARA O SUCESSO DA ATIVIDADE DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE

O sucesso na implementacdo da atividade depende de alguns fatores chave que, se nao
observados, podem comprometer seus resultados. Os principais fatores para o sucesso da
atividade sao os descritos a seguir:

Credibilidade
Por definicdo, avaliar a conformidade € propiciar confianga, portanto, baseia-se na relacéo de
confianca entre as partes interessadas. Esta confianca € alcangada através de uma atuacéao
com competéncia técnica, imparcialidade, isengao e transparéncia. O envolvimento das partes
interessadas, em particular quando do estabelecimento das regras do programa de avaliagao
da conformidade, € condigdo essencial para o sucesso do programa.

Disponibilidade de Adequada Infraestrutura
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Para a execuc¢ao da atividade de avaliacdo da conformidade, € necessaria a existéncia de uma
adequada infraestrutura incluindo:

Padrées metroldgicos;

Regulamentos Técnicos;

Laboratérios de calibragéo e ensaios;

Organismos de avaliagao da conformidade;

Programas de Avaliagdo da Conformidade, devidamente sistematizados;

Agentes de acompanhamento no mercado;

Embasamento juridico.

Envolvimento das Partes Interessadas
O envolvimento das partes interessadas promove maior qualidade do resultado final, em
termos de sistematizacdo do programa, como também uma maior facilidade na sua
implementacdo. Sdo atores essenciais no estabelecimento de programas de avaliagédo da
conformidade as entidades representativas dos setores produtivos, entidades publicas e
privadas de defesa dos consumidores, autoridades oficiais competentes e meio académico. O
ideal &€ que se alcance uma participacao equilibrada destas partes.

Disponibilidade de um Adequado Processo de Tratamento de Reclamacgées e
Denuncias
A existéncia de um sistema e sua aplicacdo efetiva para o tratamento de denuncias e
reclamacgdes, por parte de todos os atores envolvidos, contribui para a credibilidade da
atividade e constitui-se em uma oportunidade para o aperfeicoamento continuado das praticas
de avaliagao da conformidade.

Educacao e Informacao
O alcance de um adequado nivel de conhecimento, por parte de todas as partes interessadas e
impactadas pela atividade, a disponibilidade de um adequado sistema de informagdes e a
implementacdo de acbes continuadas e sistematizadas de difusdo de conhecimento
propiciardo o engajamento de todas as partes interessadas

5. Outros Aspectos da Avaliagcao da Conformidade
Programas de Avaliagao da Conformidade

A avaliagao da conformidade de um objeto qualquer langa mao de um conjunto de técnicas de
gestdo da qualidade, com vistas a propiciar confianga de que o objeto submetido a avaliagao
atende a requisitos estabelecidos em um regulamento técnico.

Cabe destacar que um programa de avaliagdo da conformidade tem um momento de avaliagao
inicial da conformidade do objeto, que € continuado por um conjunto de acgbes de
acompanhamento e controle para que o gestor do programa possa ter confianga de que o
produto esta efetivamente sendo posto no mercado em conformidade com as regras por ele
estabelecidas.

A implantagdo de Programas de Avaliagdo da Conformidade precisa ser precedida do

desenvolvimento de algumas agdes basicas, consistindo de:

e Sistematica de identificagao e priorizagdo das demandas, envolvendo diferentes segmentos
da sociedade;

e Metodologia para escolha do mecanismo de avaliagdo da conformidade mais adequado as
especificidades dos produtos, processos ou servigos objeto da avaliagdo da conformidade;

e Analise da disponibilidade ou necessidade de criacdo de infra-estrutura para avaliacdo da
conformidade;
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e Desenvolvimento e implantacdo negociada de cada programa, envolvendo os diferentes
segmentos da sociedade impactados;
e Divulgacgao prévia do programa a sociedade.

Acordos de Reconhecimento
Existe a possibilidade de reconhecimento mutuo de atividades de avaliagdo da conformidade
entre os Estados Partes. Os acordos de reconhecimento podem ser unilaterais, bilaterais, ou

multilaterais. As diretrizes para o reconhecimento mutuo dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade estao previstos na Resolugado GMC n°. 14/05.
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XXVII REUNION ORDINARIA DEL SGT N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUCION DE LA CONFORMIDAD”
COMISION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
ACTA N° 01/2007

AGREGADO VI

AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

ELABORACION DE DOCUMENTO DE INTERACCION CON LAS DEMAS
COMISIONES Y GRUPOS DE TRABAJO.

ANALISIS DE MECANISMOS DE DIFUSION. PROYECTO DE DIFUSION

CON DEFINICION DE ACTIVIDADES, PLAZOS, RESPONSABLES Y
NECESIDADES DE RECURSOS.
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