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DECISION N° 817

Tratamiento aduanero especial de patrones, instrumentos de medicién, materiales de
referencia e items de ensayo de aptitud entre los Paises Miembros de la Comunidad
Andina y con terceros paises.

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los articulos 3 y 58 del Acuerdo de Cartagena y las Decisiones 376, 419
y 671y,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 3 del Acuerdo de Cartagena prevé que para alcanzar los objetivos de la
integracién subregional andina se aproximaran las legislaciones nacionales en las
materias pertinentes;

Que la Decision 376 modificada por la Decisién 419 establecid el Sistema Andino de
Normalizacion, Ensayos, Certificacién, Reglamentos Técnicos y Metrologia, con el objeto
de facilitar el comercio intrasubregional, a través de la mejora en la calidad de los
productos y servicios y la eliminacion de las restricciones técnicas innecesarias al
comercio;

Que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 15 y 29 de la Decisién 419,
modificatoria de la Decision 376, los laboratorios que prestan servicios metroldgicos
deben estar acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacion de cada Pais
Miembro, y requieren para ello participar en programas de calibracion de patrones,
comparacion interlaboratorios y de ensayos de aptitud;

Que los patrones de medicion de los Institutos Nacionales de Metrologia requieren que
sus mediciones sean trazables al Sistema Internacional de Unidades, por lo que su
calibracién demanda que éstos sean transportados fuera de las fronteras de cada Pais
Miembro para ser comparados con patrones de mayor jerarquia metrolégica;

Para nosotros la Patria es América
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Que los Institutos Nacionales de Metrologia, asi como los Organismos Nacionales de
Acreditacion realizan programas de comparacion interlaboratorios y ensayos de aptitud
como una herramienta basica para la evaluacion de su desempefio y el aseguramiento de
la calidad de los resultados que emiten los laboratorios participantes;

Que asimismo, los Organismos Nacionales de Acreditacion organizan y coordinan
ensayos de aptitud donde participan laboratorios de calibraciéon y ensayos de caracter
publico y privado, los cuales permiten obtener informacion sobre el desempefio de los
laboratorios participantes;

Que la estabilidad de los patrones e instrumentos de medicion, materiales de referencia e
items de ensayos de aptitud suministrados, debe garantizarse durante el periodo de
duracion del programa conforme a las condiciones logisticas adecuadas requeridas;
razon por la cual, se hace indispensable asegurar que sean realizadas en las mejores
condiciones para evitar la degradacion o el cambio que puedan afectar las caracteristicas
del objeto bajo estudio;

Que si durante el procedimiento aduanero de ingreso o salida del pais, los patrones e
instrumentos de medicion, materiales de referencia e items de ensayos de aptitud son
retenidos, almacenados o manipulados en condiciones diferentes a las recomendadas
por el productor, se afecta su estabilidad y pierden sus condiciones metrolégicas; lo que
desvirtuaria el trabajo analitico, comprometeria los resultados de medicion y el
cumplimiento de los plazos definidos en la planificacion y causaria el deterioro irreversible
de los objetos bajo estudio;

Que si bien la Decisién 671 regula los regimenes y destinos aduaneros comunitarios a los
gue pueden acogerse todo tipo de mercancias, dicho marco no considera las
necesidades particulares de los patrones, instrumentos de medicion, materiales de
referencia e items de ensayos de aptitud, por lo que es necesario establecer un
tratamiento aduanero especial que permita asegurar y preservar su integridad y
estabilidad y evitar su deterioro o pérdida;

Que en su reuniéon conjunta del 13 de marzo de 2017 el Comité de Normalizacion,
Acreditacion, Certificacién, Ensayos, Reglamentos Técnicos y Metrologia y el Comité
Andino de Asuntos Aduaneros, recomendaron la aprobacién de un proyecto de Decision
para el tratamiento aduanero especial de patrones, instrumentos de medicion y
materiales de referencia entre los Paises Miembros de la Comunidad Andina y con
terceros paises;

DECIDE:

CAPITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- La presente Decisién tiene por objeto regular el tratamiento aduanero
especial de patrones, instrumentos de medicion, materiales de referencia e items de
ensayo de aptitud entre los Paises Miembros y con terceros paises, que se intercambien
con motivo de la realizacibn de programas de ensayos de aptitud, de comparacion
interlaboratorios o de calibracion de patrones de medicién a cargo de los Organismos
Nacionales de Acreditacion (ONA) o de los Institutos Nacionales de Metrologia (INM) de
los Paises Miembros.
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Articulo 2.- La presente Decisién aplica a los patrones, instrumentos de medicién,
materiales de referencia e items de ensayo de aptitud destinados al desarrollo de
programas de ensayos de aptitud, de comparacion interlaboratorios o de calibracion de
patrones de medicion a cargo de los ONA o de los INM de los Paises Miembros, con la
finalidad de desarrollar métodos, validaciones, aseguramiento de la calidad de los
ensayos o calibracion de equipos.

Articulo 3.- Para efectos de la presente Decision se aplicaran las siguientes definiciones:

Acreditacidn: Atestacion realizada por una tercera parte, en relacion con un organismo
de evaluacion de la conformidad, que constituye una demostracion formal de la
competencia de este Ultimo para realizar actividades especificas de evaluacion de la
conformidad.

Calibracion: Operacién que bajo condiciones especificadas, establece, en una primera
etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medicion asociadas,
obtenidas a partir de los patrones de medicién y las correspondientes indicaciones con
sus incertidumbres asociadas y que, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para
establecer una relacién que permita obtener un resultado de medicion a partir de una
indicacion.

Comparacion interlaboratorios: Organizacion, desempefio y evaluacion de mediciones
0 ensayos en el mismo item o items similares por dos 0 mas laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

Ensayo: Determinacion de una o varias caracteristicas de un objeto de la evaluaciéon de
la conformidad, de acuerdo con un procedimiento.

Ensayo de aptitud: Evaluacion del desempefio de los participantes respecto a los
criterios preestablecidos por medio de comparaciones interlaboratorios.

Evaluacién de la conformidad: Demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados referentes a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

Instituto Nacional de Metrologia (INM): Institucién u 6rgano responsable de preservar
los patrones de referencia nacional, mantener la trazabilidad de dichos patrones al
Sistema Internacional de Unidades (Sl) y diseminarlas a partir de estos.

Instrumento de medicion: Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o
asociado a uno o varios dispositivos suplementarios.

item de ensayo de aptitud: Muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de
un equipo, patrén de medida, conjunto de datos u otra informacién utilizada en un ensayo
de aptitud.

Laboratorio: Lugar dotado de los medios necesarios para realizar investigaciones,
experimentos y trabajos de caracter cientifico o técnico.

Laboratorio de ensayos: Laboratorio que realiza ensayos.
Laboratorio de calibracion: Laboratorio que realiza calibraciones.

Medicién: Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que
pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.
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Método de medicién: Descripcion genérica de la secuencia l6gica de operaciones
utilizadas en una medicion.

Metrologia: Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.

Material de referencia: Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a
una o mas propiedades especificadas, que se ha establecido que es idoneo para el uso
previsto en un proceso de medicién. Las propiedades pueden ser cuantitativas o
cualitativas, por ejemplo, identidad de las sustancias o especies. Los usos pueden incluir
la calibracion de un sistema de medicion, la evaluacion de un procedimiento de medicion,
la asignacion de valores a otros materiales y control de calidad.

Organismo de Acreditacidon: Organismo autorizado que realiza la acreditacion.

Organismo Nacional de Acreditacién (ONA): Organismo de acreditacion competente
de un Pais Miembro que lleva a cabo la acreditacién de los laboratorios ya sea de ensayo
o de calibracion, organismos de certificaciébn, organismos de ensayos de aptitud y
organismos de inspeccion, previa evaluacién de la competencia técnica.

Organismo de evaluacion de la conformidad: Organismo que proporciona servicios de
evaluacion de la conformidad.

Patron de medicion: Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un valor
determinado y una incertidumbre de medicién asociada, tomada como referencia.
EJEMPLO 1: Patron de masa de 1 kg, con una incertidumbre estandar asociada
de 3 ug.
EJEMPLO 2: Resistencia patrén de 100 Q, con una incertidumbre estandar
asociada de 1 pQ.
EJEMPLO 3: Patron de frecuencia de cesio, con una incertidumbre estandar
relativa asociada de 2 x 10
EJEMPLO 4: Solucion tampén de referencia con un pH de 7,072 y una
incertidumbre estandar asociada de 0,006.
EJEMPLO 5: Conjunto de soluciones de referencia, de cortisol en suero humano,
gue tienen un valor certificado con una incertidumbre de medicion para cada
solucion.
EJEMPLO 6: Material de referencia con valores e incertidumbres de medicion
asociadas, para la concentracion de masa de diez proteinas diferentes.

Patrén de medicion internacional: Patron de medicidén reconocido por los firmantes de
un acuerdo internacional con la intencion de ser utilizado mundialmente.

EJEMPLO 1: El prototipo internacional del kilogramo

EJEMPLO 2: La gonadotropina coribénica. 4° patron internacional de Ila
Organizacibn Mundial de la Salud (OMS), 1999, 75/589, 650 Unidades
Internacionales por ampolla.

EJEMPLO 3: Agua Oceéanica Media Normalizada de Viena (VSMOW?2) distribuida
por la Agencia Internacional de Energia Atdmica (AIEA) para las mediciones
diferenciales de relaciones molares de is6topos estables

Patrén de medicion nacional: Patrén reconocido por una autoridad nacional para servir,
en un estado o economia, como base para la asignacion de valores a otros patrones de
magnitudes de la misma naturaleza.
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Patron de medicién de referencia: Patron designado para la calibracion de otros
patrones de magnitudes de la misma naturaleza, en una organizacion o lugar dado.

Programa Andino de ensayos de aptitud: Programa de ensayos de aptitud organizado
por un Organismo Nacional de Acreditacion o Instituto Nacional de Metrologia de un Pais
Miembro de la Comunidad Andina en el que pueden participar laboratorios de la region
andina , asi como laboratorios de otros paises.

Programa Andino de comparacion interlaboratorios: Programa de comparacion
interlaboratorios organizado por un Organismo Nacional de Acreditacion o un Instituto
Nacional de Metrologia de un Pais Miembro de la Comunidad Andina en el que pueden
participar laboratorios de la region andina y posiblemente también laboratorios de otros
paises.

Resultado de medicion: Conjunto de valores de una magnitud atribuidos a un
mensurando, acompafiados de cualquier otra informacion relevante disponible.

Sistema Internacional de Unidades (Sistema Sl): Sistema de unidades basado en el
Sistema Internacional de Magnitudes, con nombres y simbolos de las unidades, y con
una serie de prefijjos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacién,
adoptado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM).

Trazabilidad metroldgica: Propiedad de un resultado de medicién, por la cual, dicho
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales, contribuye a la incertidumbre de
medicion.

Validacion: Verificacién donde los requisitos especificados son adecuados para un uso
previsto.
EJEMPLO: Un procedimiento de medicion habitualmente utilizado para la
medicion de la concentracion en masa de nitrbgeno en agua, puede también
validarse para la medicién en el suero humano.

Verificacién: Aportacién de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los
requisitos especificados.
EJEMPLO 1: La confirmacion de que un material de referencia declarado
homogéneo lo es para el valor y el procedimiento de medicion correspondientes,
para muestras de masa de valor hasta 10 mg.
EJEMPLO 2: La confirmacibn de que se satisfacen las propiedades de
funcionamiento declaradas o los requisitos legales de un sistema de medicion.
EJEMPLO 3: La confirmacion de que puede alcanzarse una incertidumbre
objetivo.

CAPITULO I

PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD, DE COMPARACION
INTERLABORATORIOS O DE CALIBRACION DE PATRONES

Articulo 4.- EI ONA o el INM de un Pais Miembro que esté coordinando un Programa
Andino de ensayo de aptitud, calibracién de patrones o de comparacion interlaboratorios,
informard a la Administracion Aduanera del pais de inicio del Programa y a los demas
ONA o INM de los paises participantes, de la realizacién del mismo, indicando las
caracteristicas descriptivas y las especificaciones técnicas (peso aproximado, volumen,
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marca, modelo y numeros de serie) de los patrones, instrumentos de medicién,
materiales de referencia e items de ensayo de aptitud sujetos a dicho Programa.

A tal efecto, se utilizara el formato establecido en el Anexo de la presente Decision, el
cual debera ser emitido por el ONA o INM correspondiente y remitido a la Administracion
Aduanera del(los) Pais(es) Miembro(s) de ingreso y salida de tales mercancias. Dicho
formato es un documento, emitido previo al embarque, en el nidmero de originales
correspondientes a los Paises Miembros a los que ingresaran dichos bienes, debiendo
ser entregados a cada Autoridad Aduanera del (los) Pais(es) Miembro(s) de ingreso y
salida.

El diligenciamiento y presentacion del indicado formato sera también exigible cuando
tales bienes sean transportados como equipaje acompafado, por los técnicos designados
para la custodia de dichos bienes, en el formato establecido en el Anexo de la presente
Decision.

CAPITULO 1l
PROCEDIMIENTOS ADUANEROS

Articulo 5.- Los patrones, instrumentos de medicion, materiales de referencia e items de
ensayo de aptitud destinados a programas de calibracién de patrones o de comparacion
interlaboratorios 0 de ensayos de aptitud, en los Paises Miembros o entre alguno de
éstos y terceros paises, se acogeran al régimen aduanero mas adecuado a sus fines,
debiendo el ONA o el INM presentar la correspondiente declaracion aduanera a la que se
adjuntara el formato sefialado en el articulo anterior.

Articulo 6.- No sera exigible la constitucion de una garantia econdmica o financiera para
acogerse al régimen de admisién temporal para reexportacion en el mismo estado de los
bienes bajo el &mbito de esta Decision.

Articulo 7.- Si los patrones, instrumentos de medicion, materiales de referencia e items
de ensayo de aptitud son considerados como mercancias restringidas en el Pais Miembro
de destino, el ONA o el INM de dicho Pais Miembro debera cumplir con presentar los
permisos o documentos exigidos por la legislacion nacional aplicable, en adicion a la
declaraciéon aduanera y al formato para acogerse al tratamiento especial previsto en esta
Decision.

Articulo 8.- En caso que se disponga el aforo fisico de las mercancias sobre la base de
criterios de gestion de riesgo o porque la norma aduanera especifica lo establezca, la
Autoridad Aduanera realizara el aforo fisico de los patrones, instrumentos de medicion,
materiales de referencia e items de ensayo de aptitud, en lugares apropiados, conforme a
las recomendaciones técnicas para su manipulacion y con la presencia del personal del
ONA o el INM, a fin de evitar su dafio o deterioro.

Cuando tales bienes retornen al pais de origen del envio, a efectos de evitar el dafio o
deterioro irreversible de los mismos, las Autoridades Aduaneras solo efectuaran la
inspeccion fisica, en caso que corresponda, bajo las condiciones sefialadas en el parrafo
anterior.

Articulo 9.- Para los patrones, instrumentos de medicion, materiales de referencia e
items de ensayo de aptitud, que se encuentren bajo el ambito de aplicacion de esta
Decision, la regularizacion o culminacion del régimen aduanero respectivo, se efectuara
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de conformidad con la Decision 671y, en lo que fuere aplicable, la legislacién nacional de
cada Pais Miembro.

DISPOSICION FINAL
UNICA.- La presente Decision entrara en vigencia a partir del dia siguiente a su
publicaciéon en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS
PRIMERA.- Sin perjuicio de lo sefialado en el ordenamiento juridico comunitario, el
incumplimiento de lo dispuesto en la presente Decision dara lugar a la responsabilidad
correspondiente, de conformidad con la legislacion nacional del Pais Miembro

concernido.

SEGUNDA.- Para los fines de la presente Decisién los INM de cada Pais Miembro son:
a. Instituto Boliviano de Metrologia (IBMETRO), o la entidad que haga sus

veces;

b. Instituto Nacional de Metrologia de Colombia, o la entidad que haga sus
veces;

c. Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), o la entidad que haga sus
veces;

d. Direccién de Metrologia (DM) del Instituto Nacional de Calidad (INACAL)
de Peru o la entidad que haga sus veces;

Y los ONA:

a. Direccion Técnica de Acreditacion del IBMETRO de Bolivia o la entidad
gue haga sus veces;

b. Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) o la entidad que
haga sus veces;

c. Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) o la entidad que haga sus
veces;

d. Direccién de Acreditacion (DA) del INACAL de Peru o la entidad que haga
Sus veces;

El Pais Miembro debera informar a las administraciones aduaneras de los demas
Paises Miembros los cambios de sus organismos nacionales competentes, para lo cual
adjuntara la norma en la que conste sus atribuciones y funciones.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los veinticuatro dias del mes de abril del afio dos
mil diecisiete.

Editada por la Secretaria General de la Comunidad Andina - Paseo de la Republica 3895 - Fax (51-1) 221-3329- Teléf. (51-1) 710-6400 - Casilla 18-1177 - Lima 18-Pert



ANEXO

FORMATO PARA EL TRATAMIENTO ADUANERO ESPECIAL DE PATRONES, INSTRUMENTOS DE
MEDICION, MATERIALES DE REFERENCIA E ITEMS DE ENSAYO DE APTITUD ENTRE LOS PAISES
MIEMBROS DE LA COMUNIDAD ANDINA'Y TERCEROS PAISES

N° de identificacion®

Fecha’

Programa a realizar

Entidad(es) participantes(s)

Pais

Comparacion interlaboratorios

Ensayo de aptitud
Calibracion de patrones

Materiales de referencia

[]
[]
[]

[]

Datos de la entidad de inicio del programa

Nombre / Razo6n social

Responsable de custodia
(nombre / cargo / N° de identificacion nacional)

Pais de Origen

Teléfono / Fax

Correo electrénico:

Datos de la operacion (circulacion):

Fecha inicio®:

Fecha término®:

Datos de las entidades por las que circularan los patrones e instrumentos de medicién / material de referencia / item de

ensayos de aptitud

Fecha
Pais(es) de estl_mada
) de ingreso
destino
de la
mercancia

Régimen
aduanero de
ingreso

Entidad receptora

Responsable de custodia Eset(i:rmz da de

(nombre / cargo / N° de identificacion salida de

nacional) .
mercancia

Datos de los patrones e instrumentos de

medicion / material de referencia / item de ensayo de aptitud

Subpartida
NANDIN
A

Nombre de
mercancia

Cantidad

Peso
aprox. / Marca
Volumen

Modelo

Condiciones de almacenamiento /
manipulacion / transporte u otras
observaciones

N° de
serie




INM / ONA organizador del programa: Nombre y firma de la Direccion del INM / ONA:

Nota 1: EI nimero de identificacion debe contar con el nombre, abreviatura o sigla del Pais Miembro, institucién que organiza
el programa y el nimero correlativo que incluya el afio de ejecucion.

Nota 2: Fecha de presentacion del Formato ante la autoridad aduanera.

Nota 3: Fechas referenciales.
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