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DECISION N° 850
Sistema Andino de la Calidad

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 54, 57, 72 y 73 del Acuerdo de Cartagena, la Decision 376 y su
Modificatoria, Decisién 419 de la Comisién, las Decisiones 506, 615, 797, 817 y 827, las
Resoluciones 1685 y 1885 y la Propuesta 353 de la Secretaria General.

CONSIDERANDO: Que, la Decisién 376 del afio 1995 cre6 el Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacién, Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia,
modificado por la Decision 419 del afio 1997;

Que, es necesario simplificar, actualizar y hacer mas transparente y coherente el referido
Sistema con el fin de facilitar el comercio intra-subregional, eliminando los obstaculos
técnicos innecesarios al comercio;

Que, la normalizacién técnica, reglamentacion técnica, acreditacién, evaluacion de la
conformidad y metrologia, constituyen herramientas esenciales para el desarrollo de la
Subregion Andina, dado que propician la mejora progresiva de la calidad de los productos
gue se intercambian en el comercio internacional, y a alcanzar los objetivos legitimos de la
seguridad nacional; la prevencidn de practicas que puedan inducir a error; la proteccion de
la salud o seguridad humana, de la vida, de la salud animal o vegetal, o del medio ambiente,
entre otros;

Que, es conveniente tomar acciones para armonizar el ordenamiento juridico comunitario
con base en las directrices internacionales, acuerdos bilaterales y multilaterales, que se
hayan suscrito y ratificado por los Paises Miembros;

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del
Comercio establece el marco juridico internacional para la elaboracién, adopcion y
aplicacion de las Normas Técnicas, los Reglamentos Técnicos y de los Procedimientos de
Evaluacion de la Conformidad,;

Que, es necesario asegurar que las medidas que adopten los Paises Miembros en el marco
del desarrollo de sus sistemas nacionales de calidad, se apliquen de forma tal que no
constituyan un medio de discriminacién o una restriccion encubierta al comercio; y

Que, el Comité Sub-regional de Normalizacién, Acreditaciéon, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia emitio opinion favorable al Proyecto de Decision en su

Para nosotros la Patria es América
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LV Reunién celebrada el 5 de noviembre de 2019 y recomendd su adopcién mediante
Decision de la Comision.

DECIDE:
CAPITULO I: DEL SISTEMA, OBJETO Y ADMINISTRACION

Articulo 1.- El Sistema Andino de la Calidad (SAC) es el conjunto de actividades
conformado por la Normalizacién Técnica, Acreditacién, Evaluacion de la Conformidad,
Reglamentacion Técnica y Metrologia, que se regira por lo dispuesto en la presente
Decision.

Articulo 2.- ElI SAC tiene por objeto facilitar el comercio intra-subregional, a través de la
mejora en la calidad de los productos, y la eliminacién de obstaculos técnicos innecesarios
al comercio.

Articulo 3.- El SAC tiene los siguientes obijetivos:

a) Facilitar la armonizacion, o la equivalencia segun corresponda, a nivel subregional
de las actividades que conforman el SAC, dentro de las prioridades del proceso de
integracion;

b) Asegurar que sus actividades se desarrollen en funcién de los objetivos legitimos
de la seguridad nacional; la prevencion de practicas que puedan inducir a error; la
proteccion de la salud o seguridad humana, de la vida o la salud animal o vegetal,
o del medio ambiente, entre otros;

c) Proporcionar los elementos técnicos sobre los temas que son materia de la
presente Decision para la mejora de la infraestructura de la calidad de los Paises
Miembros.

d) Promover la celebracién de acuerdos y convenios en los temas de la presente
Decision con terceros paises y organismos Internacionales.

Articulo 4.- El SAC tiene como alcance las actividades de normalizacion técnica,
acreditacion, evaluacion de la conformidad, reglamentacién técnica y metrologia, las cuales
seran aplicables a todos los productos que se fabriguen o comercialicen en la Subregion
Andina.

El SAC no comprende las medidas sanitarias, fitosanitarios, zoosanitarios u otras medidas
reguladas a través de disposiciones comunitarias especificas.

Articulo 5.- El Comité Andino de la Calidad, en adelante el Comité, tendra a su cargo la
gestion del SAC y coordinara sus actividades con el soporte de las Redes Andinas de
trabajo establecidas en la presente Decision, las cuales estaran conformadas por los
Organismos Nacionales Competentes establecidos por la normativa de cada Pais
Miembro.

Articulo 6.- El Comité estara integrado por un representante principal y un alterno de cada
Pais Miembro; la Secretaria General de la Comunidad Andina (SGCAN) ejercera la funcion
de Secretaria Técnica del Comité.

Los Organos de Enlace de los Paises Miembros acreditaran a sus representantes ante la
SGCAN, mediante una comunicacion escrita.
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El funcionamiento del Comité se regira por lo dispuesto en el reglamento que para tal efecto
emita la SGCAN mediante Resolucién, previa opinion favorable del Comité.

CAPITULO II: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 7.- Las normas técnicas, reglamentos técnicos y procedimientos para la
evaluacion de la conformidad que los Paises Miembros elaboren, adopten o apliquen, no
deberan tener por objeto o efecto crear obstaculos técnicos innecesarios al comercio dentro
o fuera de la Subregién Andina.

Articulo 8.- Si un Pais Miembro considera que un reglamento técnico, procedimiento de
evaluacion de la conformidad o cualquier otra medida equivalente que hubiere adoptado o
pretendiera adoptar otro Pais Miembro, constituye un obstaculo técnico innecesario al
comercio, podra celebrar consultas con el Pais Miembro que hubiere adoptado, adopte o
pretenda adoptar la medida, o solicitar la intervencién técnica del Comité, sin perjuicio de
lo establecido en el articulo 74 del Acuerdo de Cartagena.

La celebracién de consultas o la intervencion técnica del Comité no podra exceder de
treinta (30) dias habiles contados a partir de la fecha de recepcion de la solicitud
correspondiente. En caso de que las consultas o la intervencién del Comité no resuelvan
el asunto en el plazo indicado o lo resuelvan s6lo parcialmente, el Pais Miembro o un
particular interesado podran plantear el mismo caso a la SGCAN, para que de acuerdo con
la Decisién 425, su modificatoria o la normativa comunitaria que la reemplace, se adelante
con los procedimientos administrativos correspondientes. En la consideracion del caso, la
SGCAN podra solicitar la opinién técnica de los miembros del Comité.

Articulo 9.- Los Paises Miembros otorgaran a los productos originarios provenientes de
otro Pais Miembro, en lo que respecta a la presente Decisién, tratamiento no menos
favorable que el conferido a productos similares de origen nacional o de terceros paises.

Articulo 10.- El Comité y las Redes Andinas de trabajo que lo soportan, consideraran en
el desarrollo de sus acciones la normativa y directrices de los organismos internacionales,
regionales o nacionales, en materia de Normalizacion, Acreditacién, Evaluacién de la
Conformidad, Reglamentacién Técnica o Metrologia, segun corresponda.

Articulo 11. Los Paises Miembros se regiran en la materia del que es objeto la presente
Decision, por los principios de trato nacional, nacion mas favorecida, no discriminacion,
equivalencia y transparencia, establecidos en el ordenamiento comunitario andino y, en lo
gue los complementen y no contravengan, los principios establecidos en el marco del
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos de la Organizacion Mundial del Comercio.

CAPITULO lll: DE LA NORMALIZACION TECNICA

Articulo 12.- Los Paises Miembros armonizaran o adoptaran en forma gradual las normas
técnicas que consideren de interés subregional andino. El resultado de este proceso dara
lugar a normas técnicas andinas, las que seran comunicadas por el Comité a la SGCAN
para su oficializacién.

Articulo 13.- Cada Pais Miembro dara a conocer a los demas Paises Miembros, a través
de la SGCAN, al menos una vez cada seis (6) meses, un programa de trabajo que contenga
el nombre del Organismo Nacional de Normalizacion que notifica y su direccion electronica,
las normas que esté preparando en ese momento e informe acerca de las normas que
haya adoptado durante el periodo precedente. Se entiende que una norma esta en proceso
de preparacién desde el momento en que se acordo elaborarla hasta que ha sido adoptada.
Se dara a conocer la existencia del programa de trabajo en una publicacién nacional o
mediante sitios web oficiales de actividades de normalizacion.
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Articulo 14.- Los Paises Miembros en su proceso de adopcién de normas técnicas
utilizaran como referencia normas técnicas internacionales, regionales, andinas u otras
sub-regionales, 0 nacionales de otros paises. Sin perjuicio de lo anterior, podran elaborar
normas técnicas de interés nacional.

Los Paises Miembros procuraran participar activamente en los espacios internacionales de
normalizacion técnica.

Articulo 15.- Los procedimientos de armonizacion, aprobacion y registro de las Normas
Técnicas Andinas, asi como su estructura, serdn adoptados mediante Resolucion de la
SGCAN, previa opinién favorable del Comité.

Articulo 16.- La Red Andina de Normalizacion (RAN) forma parte del Comité y esta
conformada por los Organismos Nacionales de Normalizacion de los Paises Miembros,
quienes seran los responsables de la ejecucidon de las acciones sobre normalizacion
técnica, y la SGCAN actuara como Secretaria Técnica.

El reglamento de funcionamiento de la Red Andina de Normalizaciébn sera adoptado
mediante Resolucion de la SGCAN, previa opinion favorable del Comité.

Articulo 17.- La Red Andina de Normalizacién tendra por finalidad la elaboracién, adopcion
y actualizacion de Normas Técnicas Andinas en los sectores econdmicos de interés de los
Paises Miembros para contribuir a la facilitacion del comercio intracomunitario, la
transferencia tecnolégica, y la competitividad de los mismos.

CAPITULO IV: DE LA ACREDITACION Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
SUB-CAPITULO IV-I: ACREDITACION

Articulo 18.- Los Organismos Nacionales de Acreditacion (ONA) de los Paises Miembros
seran los encargados de evaluar y acreditar la competencia técnica de los organismos de
evaluacion de la conformidad que operen en la Subregion Andina; para lo cual deben
cumplir con los requisitos de la version vigente de la norma internacional ISO/IEC 17011.

Articulo 19.- Los Organismos Nacionales de Acreditacion deben establecer mecanismos
de supervision que garanticen la confiabilidad de los resultados de los organismos por ellos
acreditados. Dichos mecanismos no deberan tener por objeto o efecto la creacién de
obstaculos técnicos innecesarios al comercio.

Articulo 20.- Los mecanismos, lineamientos o procedimientos que armonicen los
Organismos Nacionales de Acreditacion de los Paises Miembros seran adoptados
mediante Resolucién de la SGCAN, previa opinién favorable del Comité.

Articulo 21.- La Red Andina de Acreditacion forma parte del Comité y esta conformada por
los Organismos Nacionales de Acreditacion de los Paises Miembros, y la SGCAN actuara
como Secretaria Técnica.

El reglamento de funcionamiento de la Red Andina de Acreditacion serd adoptado
mediante Resolucién de la SGCAN, previa opinién favorable del Comité.

Articulo 22.- La Red Andina de Acreditacién tendra por finalidad fortalecer a los
Organismos Nacionales de Acreditacion de los Paises Miembros, de manera que los
resultados de la evaluacion de la conformidad de productos, emitidos por las entidades
acreditadas por estos organismos, tengan aceptacién a nivel subregional andino e
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internacional, y con ello se facilite el intercambio comercial intracomunitario y con terceros
paises.

Articulo 23.- Cada Pais Miembro, a través de su Organismo Nacional de Acreditacion,
deberd mantener actualizada la lista de los organismos de evaluacion de la conformidad
con sus respectivos alcances de acreditacion, en su pagina web.

Articulo 24.- Los evaluadores y expertos técnicos que auditen o evallen organismos de
evaluacion de la conformidad deberan cumplir los requisitos que establezcan sus
respectivos Organismos Nacionales de Acreditacion.

Los requisitos para evaluadores y expertos técnicos que armonicen los Organismos
Nacionales de Acreditacion de los Paises Miembros seran adoptados mediante Resolucion
de la SGCAN, previa opinién favorable del Comité. Los evaluadores y expertos técnicos
gue cumplan con tales requisitos formaran parte del respectivo Padron Andino que sera
administrado por la SGCAN.

SUB-CAPITULO IV-Il: EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 25.- Los Paises Miembros y la SGCAN identificaran las necesidades y
capacidades existentes en materia de evaluacion de la conformidad de productos y
promoveran el desarrollo de la competencia técnica de los organismos de evaluacién de la
conformidad que forman parte de la infraestructura de la calidad de los Paises Miembros.

Articulo 26.- Los resultados que emitan los organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados por los Organismos Nacionales de Acreditaciébn, seran reconocidos
subregionalmente por las Autoridades Nacionales competentes de los Paises Miembros,
siempre y cuando tengan como alcance de la acreditacion los reglamentos técnicos del
pais de destino

Articulo 27.- La designacion de organismos de evaluacion de la conformidad se aplicara
segun la normativa interna de cada Pais Miembro.

CAPITULO V: DE LA REGLAMENTACION TECNICA

Articulo 28.- Los Paises Miembros podran elaborar, aplicar y mantener reglamentos
técnicos en funcién de objetivos legitimos perseguidos, tales como seguridad nacional; la
prevencion de practicas que puedan inducir a error; la proteccion de la salud o seguridad
humana, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente, entre otros. Estos
seran definidos en funcién de las propiedades de uso y empleo de los productos a los que
hacen referencia.

Articulo 29.- Los Paises Miembros armonizaran en forma gradual los reglamentos técnicos
gue consideren de interés subregional andino. Los reglamentos técnicos andinos que
resulten de la armonizacion seran aprobados mediante Resolucién de la SGCAN, previa
opinion favorable del Comité, y en el caso que corresponda del Comité o Grupo Ad-Hoc,
segun la norma que lo establezca.

Articulo 30.- Los Paises Miembros consideraran favorablemente la posibilidad de aceptar
como equivalentes los reglamentos técnicos de otros Paises Miembros aun cuando difieran
de los suyos, siempre que tengan la conviccion de que tales reglamentos cumplen
adecuadamente los objetivos de sus propios reglamentos.

Articulo 31.- Los procedimientos para la elaboracion, notificacion, consulta previa y
armonizacion, asi como la estructura, adopcion y los plazos de aplicacion de los
reglamentos técnicos nacionales o andinos se encuentran establecidos en la Decision 827
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‘Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos y
Procedimientos de Evaluacion de la Conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina y a nivel comunitario”, y su modificatoria o la Decision que la reemplace.

CAPITULO VI: DE LA METROLOGIA

Articulo 32.- Los Paises Miembros de la Comunidad Andina promoveran el uso de las
capacidades de medicion y calibracion existentes; asi como su aplicacion en el desarrollo
del comercio de productos.

Articulo 33.- La Red Andina de Metrologia forma parte del Comité, y tendra por finalidad
fortalecer a los Institutos Nacionales de Metrologia de los Paises Miembros en sus
capacidades de medicion y calibracién. La Red Andina de Metrologia opera en el marco
del grupo regional ANDIMET del Sistema Interamericano de Metrologia (SIM), sin perjuicio
de las actividades que al respecto se prioricen y realicen a nivel de la Comunidad Andina.

Articulo 34.- La Red Andina de Metrologia est4 conformada por los Institutos Nacionales
de Metrologia de los Paises Miembros, asi como los institutos designados, quienes son
responsables de la custodia y mantenimiento de los patrones nacionales de medicion v,
diseminan la trazabilidad de las medidas al Sistema Internacional de Unidades (SI)
mediante la calibracion, el desarrollo de programas de ensayos de aptitud, la comparacion
de laboratorios, la produccion de materiales de referencia, programas de asistencia técnica
a laindustria, entre otras actividades de intercambio técnico o cientifico. La SGCAN actuara
como Secretaria Técnica.

Articulo 35.- La Red Andina de Metrologia promovera el uso y difusion de documentos
metrolégicos armonizados con base en normas, recomendaciones y lineamientos
internacionales, regionales o nacionales, para soportar la trazabilidad de las mediciones.

Articulo 36.- Los Paises Miembros adoptan el Sistema Internacional de Unidades (SI) y
las excepciones contempladas por el Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM -
BIPM) que ha considerado necesario conservar, debido a su importancia o uso frecuente
en el mercado, como Sistema Oficial de Unidades de Medida en la Subregion Andina. Los
Paises Miembros propiciardn actividades para su difusion y aplicacion, en todos los
sectores de la actividad publica y privada.

CAPITULO VII: DE LAS NOTIFICACIONES

Articulo 37.- Cada Pais Miembro debera notificar a los demas Paises Miembros, a través
de la SGCAN, los proyectos y textos finales de Reglamentos Técnicos y Procedimientos
de Evaluacion de la Conformidad, asi como los proyectos y textos finales de actualizacion
de los mismos, que se pretendan adoptar, de acuerdo con lo establecido en las Decisiones
827 “Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina y a nivel comunitario” y 615 “Sistema de Informacion de Notificacién y
Reglamentacién Técnica de la Comunidad Andina (SIRT)”, y sus modificatorias o
Decisiones que la reemplacen.

Articulo 38.- Los Paises Miembros y la Secretaria General de la Comunidad Andina
podran solicitar al Pais Miembro notificante, la informacién y aclaraciones que consideren
pertinentes, en torno a las medidas notificadas. ElI Pais Miembro notificante debera
suministrar la informacion y aclaraciones requeridas que deberan ser puestas en
conocimiento de la SGCAN.
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CAPITULO VIII: DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Los Paises Miembros podran celebrar acuerdos entre si, en las materias
previstas en la presente Decision, siempre que éstos tengan por objeto o efecto adelantar,
perfeccionar, armonizar o lograr el reconocimiento automéatico o equivalencia de los
sistemas, reglamentos, procedimientos y mecanismos de consulta de conformidad con lo
dispuesto en esta Decisién. Dichos acuerdos estaran abiertos a la participacion de los
demas Paises Miembros.

Segunda.- Los términos utilizados en esta Decisién, se definirdn conforme al Glosario que
figura en el Anexo I.

Tercera.- Deréguese las Decisiones 376 “Sistema Andino de Normalizacién, Acreditacion,
Ensayos, Certificacion Reglamentos Técnicos y Metrologia” y la 419 “Modificacion de la
Decisién 376”.

Cuarta.- Para todos los efectos, cuando una regulacion se refiere al “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia”,
entiéndase como el “Sistema Andino de la Calidad” (SAC).

Asimismo, entiéndase al “Comité Andino de Normalizacién, Acreditacién, Ensayos,
Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia”, como el “Comité Andino de la Calidad”
(CAQ).

Quinta.- La Secretaria General de la Comunidad Andina, previa opinion favorable del
Comité, adoptard mediante Resolucién las disposiciones que sean necesarias para la
correcta aplicacion de la presente Decision.

Sexta.- La Secretaria General de la Comunidad Andina emitirA mediante Resolucion,
previa opinion favorable del Comité, el Reglamento del Comité.

Séptima.- La presente Decisidbn entrara en vigencia a partir del dia siguiente a su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

CAPITULO IX: DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- La Resolucion 1685 “Actualizacion del Reglamento de la Red Andina de
Normalizacion” y la Resolucién 1885 “Requisitos para Evaluadores y Expertos Técnicos de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion” de la Secretaria General de la Comunidad Andina
mantendran su vigencia hasta que se apruebe, dentro de un plazo no mayor a treinta y seis
(36) meses, la normativa que las reemplace conforme lo indicado en los articulos 16 y 24
de la presente Decision.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los dias 25 del mes de noviembre de 2019.
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ANEXO |

GLOSARIO DE TERMINOS

Para la aplicacién de la presente Decision se utilizaran las siguientes definiciones:

1.

Acreditaciéon: Atestacion realizada por una tercera parte, en relaciébn con un
organismo de evaluacion de la conformidad, que constituye una demostracién
formal de la competencia de este Ultimo para realizar actividades especificas de
evaluacion de la conformidad. (Adaptada de la norma ISO/IEC 17000:2004)

Calibraciéon: Operacién que, bajo condiciones especificadas, establece, en una
primera etapa, una relacidon entre los valores y sus incertidumbres de medicion
asociadas, obtenidas a partir de los patrones de medicion y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y que, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado de
medicion a partir de una indicacién”. (Adaptada del VIM: 2012)

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto,
cumple con los requisitos.

Nota 1: a la entrada: El término “calidad” puede utilizarse acompafado de adjetivos
tales como pobre, buena o excelente.

Nota 2: a la entrada: “Inherente”, en contraposicién a “asignado”, significa que existe
en el objeto.

(ISO 9000:2015)

Certificacion: Atestacién de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas
0 personas.

NOTA 1. La certificacion de un sistema de gestién a veces también se denomina
registro.

NOTA 2. La certificacion es aplicable a todos los objetos de evaluacion de la
conformidad, excepto a los propios organismos de evaluacién de la conformidad, a
los que es aplicable la acreditacion.

(ISO/IEC 17000: 2004)

Certificado de Conformidad: Documento emitido conforme a las reglas de un
esquema o sistema de certificacién, en el cual se puede confiar razonablemente
gue un producto, proceso o servicio debidamente identificado esta conforme con un
reglamento técnico, norma técnica u otra especificacion técnica o documento
normativo especifico”.

Designacién: Autorizacion gubernamental para que un organismo de evaluacién
de la conformidad lleve a cabo actividades especificadas de evaluacién de la
conformidad.

(ISO/IEC 17000:2004)

Evaluacién de la conformidad: Demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados referentes a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.
(Adaptada de la norma ISO/IEC 17000:2004).
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

Inspeccidn: Examen del disefio de un producto, del producto, proceso o instalacion
y determinacién de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del
juicio profesional, con requisitos generales.

NOTA. La inspeccién de un proceso puede incluir la inspeccion de personas,
instalaciones, tecnologia y metodologia.

(ISO/IEC 17000:2004)
Metrologia: Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. (Adaptada del VIM:2012)

Norma Técnica: Documento aprobado por una institucion reconocida que prevé,
para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para los
productos o los procesos y métodos de produccién conexos, y cuya observancia no
es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o
meétodo de produccion, o tratar exclusivamente de ellas. (Adaptada del Anexo 1 del
Acuerdo OTC de la OMC)

Normalizacion: Actividad que establece disposiciones para un uso comun y
repetido, encaminadas al logro del grado éptimo de orden con respecto a problemas
reales o potenciales, en un contexto dado.

NOTA 1. En particular, la actividad consta de los procesos de formulacion,
publicacién e implementacién de normas.

NOTA 2. Algunos beneficios importantes de la normalizacion son una mejor
adaptacion de los productos, procesos y Servicios a sus propositos previstos,
eliminar obstaculos al comercio y facilitar la cooperacion tecnolégica.

(Guia ISO/IEC 2:2004)

Norma Técnica Andina: Documento de caracter voluntario, aprobado y elaborado
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Red Andina de Normalizacién
y ratificado por el Comité Andino de la Calidad.

Norma internacional: Norma técnica que es adoptada por una organizacion
internacional de normalizacioén y que se pone a disposicion del publico.

(Guia ISO/IEC 2:2004).

Patron de medicion: Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un
valor determinado y una incertidumbre de medicion asociada, tomada como
referencia.

EJEMPLO 1: Patrén de masa de 1 kg, con una incertidumbre estandar
asociada de 3 ug.

EJEMPLO 2: Resistencia patréon de 100 Q, con una incertidumbre estandar
asociada de 1 uQ.

EJEMPLO 3: Patrén de frecuencia de cesio, con una incertidumbre estandar
relativa asociada de 2 x 10°1°

EJEMPLO 4: Soluciéon tampdén 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, que tienen un valor certificado con una incertidumbre de medicién
para cada solucién.
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15.

16.

17

EJEMPLO 6: Material de referencia con valores e incertidumbres de
medicion asociadas, para la concentracion de masa de diez proteinas
diferentes.

(Adaptada del VIM: 2012)

Procedimiento de evaluacion de la conformidad: Todo procedimiento usado
directa o indirectamente para determinar que se cumplen las prescripciones
pertinentes de los reglamentos técnicos o normas técnicas.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad comprenden, entre otros, los
de muestreo, prueba e inspeccién; evaluacién, verificacién y atestacion o garantia
de la conformidad; certificacion, registro, acreditacion y aprobacion, separadamente
o en distintas combinaciones.

Reglamento Técnico: Documento en el que se establecen las caracteristicas de
un producto o los procesos y métodos de produccion con ellas relacionados, con
inclusion de las disposiciones administrativas aplicables cuya observancia es
obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o
método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas. (Anexo 1 del Acuerdo OTC
de la OMC)

. 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 prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas
para su utilizacién, adoptado por la Conferencia General de Pesas y Medidas
(CGPM).

Nota 1: El Sl estd basado en las siete magnitudes de base del Sistema Internacional
de Magnitudes. Los nhombres y simbolos de las unidades de base se presentan en
la tabla siguiente:

Magnitud base Unidad base
Nombre Nombre Simbolo
longitud metro m
masa kilogramo kg
tiempo segundo S
corriente eléctrica ampere A
temperatura termodinamica kelvin K
cantidad de sustancia mol Mol
intensidad luminosa candela cd

Nota 2: Las unidades de base y las unidades derivadas coherentes del SI forman
un conjunto coherente, denominado “conjunto de unidades Sl coherentes”

Nota 3: Una descripcion y explicacion completas del Sistema Internacional de
Unidades puede encontrarse en la Gltima edicién del folleto sobre el Sl, publicado
por la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) y disponible en la pagina
de internet del BIPM.

Nota 4: En el algebra de magnitudes, la magnitud “numero de entidades” se
considera frecuentemente como magnitud de base, con unidad basica uno, simbolo
1.

Nota 5: Los prefijos Sl para los multiplos y submultiplos de las unidades son:



GACETA OFICIAL m 25/11/2019 11 de 12

Eact Prefijo
actor

Nombre Simbolo
10%* yotta Y
10% zetta Z
108 exa E
10%° peta P
10%? tera T
10° giga G
108 mega M
108 kilo k
102 hecto h
10t deca da
10t deci d
1072 centi o
10° mili m
10 micro U
10° nano n
10%2 pico P
1015 femto f
1018 atto a
10 zepto z
10 yocto y

(VIM: 2012)

18. Trazabilidad metroldgica: Propiedad de un resultado de medicion 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 medicién.

Nota 1: En esta definiciéon, la “referencia” puede ser la definicién de una unidad de
medida, mediante su realizacién préactica, o un procedimiento de mediciébn que
incluya la unidad de medida cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrén
Nota 2: La trazabilidad metroldégica requiere una jerarquia de -calibracion
establecida.

Nota 3: La especificacion de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizo
dicha referencia, junto con cualquier otra informacién metrologica relevante sobre
la referencia, tal como la fecha en que se haya realizado la primera calibracién en
la jerarquia.

Nota 4: Para mediciones con mas de una magnitud de entrada en el modelo de
medicién, cada valor de entrada debiera ser metrologicamente trazable y la
jerarquia de calibracién puede tener forma de estructura ramificada o de red. El
esfuerzo realizado para establecer la trazabilidad metrolégica de cada valor de
entrada deberia ser en proporcién a su contribucion relativa al resultado de la
medicion.

Nota 5: La trazabilidad metroldgica de un resultado de medicién no garantiza por si
misma la adecuaciéon de la incertidumbre de medicion a un fin dado, o la ausencia
de errores humanos.

Nota 6: La comparacion entre dos patrones de medicién puede considerarse como
una calibracion si ésta se utiliza para comprobar, y si procede, corregir el valor y la
incertidumbre atribuidos a uno de los patrones.
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Nota 7: ILAC considerd que los elementos necesarios para confirmar la trazabilidad
metrol6gica son: una cadena ininterrumpida de trazabilidad metrol6gica a un patrén
de medicién internacional o a un patrén de medicién nacional, una incertidumbre de
medicion documentada, un procedimiento de medicibn documentado, una
competencia técnica acreditada, la trazabilidad metroldgica al Sl y los intervalos
entre calibraciones establecidos (véase ILAC P-10:2002).

Nota 8: Algunas veces el término abreviado “trazabilidad” se utiliza en lugar de
“trazabilidad metrolégica” asi como para otros conceptos, como trazabilidad de una
muestra, de un documento, de un instrumento, de un material, etc., cuando
interviene el historial (“traza”) del elemento en cuestién. Por tanto, es preferible
utilizar el término completo “trazabilidad metrolégica” si hay algun riesgo de
confusion.

(VIM: 2012)

Ademas de las definiciones anteriores, se utilizaran las definiciones establecidas en las
normas internacionales ISO/IEC 17000 “Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y
principios generales”, Guia ISO/IEC 2 “Normalizacién y Actividades Relacionadas.
Vocabulario General”, y el “Wocabulario Internacional de Metrologia - Concepto basicos
y generales y términos asociados (VIM).
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