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Legislativa

MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO
SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR
Resolucién 611/2019
RESOL-2019-611-APN-SCI#MPYT

Ciudad de Buenos Aires, 26/09/2019

Ver Antecedentes Normativos

VISTO el Expediente N° EX-2018-67257691- -APN-DGD#MPYT, la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, el Decreto N° 960 de
fecha 24 de noviembre de 2017, y las Resoluciones Nros. 8 de fecha 8 enero de 2018 de la ex SECRETARIA DE COMERCIO del
ex MINISTERIO DE PRODUCCION y 538 de fecha 10 de septiembre de 2019 de la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del
MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO, y

CONSIDERANDO:

Que por medio de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, se establecié el Sistema Métrico Legal Argentino (SIMELA) y el
Servicio Nacional de Aplicacién de dicha ley.

Que el Articulo 7° de la citada Ley, faculta a la ex SECRETARIA DE COMERCIO del ex MINISTERIO DE PRODUCCION al dictado
de la reglamentacion de especificaciones y tolerancias para los Instrumentos de Medicion.

Que, por su parte, el Articulo 8° de dicha norma establece que es obligatorio para los fabricantes, importadores o
representantes, someter a la aprobacidon de modelo y a la verificacién primitiva todo Instrumento de Mediciéon reglamentado
por imperio de la citada ley.

Que el Articulo 28 de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, establece que el Servicio Nacional de Aplicaciéon de dicha ley se
integrara con los organismos que establezca el Poder Ejecutivo Nacional y cuyas competencias son las delimitadas por dicho
articulo.

Que de acuerdo con la Ley N© 21.970, los gobiernos provinciales y el Territorio Nacional de Tierra del Fuego, Antartida
Argentina e Islas del Atlantico Sur ejerceran el control y vigilancia sobre el cumplimiento de las Leyes Nros. 17.016, 17.088,
19.982 y 19.511 -con las limitaciones mencionadas en los Articulos 30 y 31- y sus normas reglamentarias, con respecto a los
hechos cometidos en su jurisdiccion y que afecten exclusivamente el comercio local, juzgando las presuntas infracciones, a
cuyo fin determinaran los organismos y personal que cumpliran tales funciones, pudiendo delegar sus atribuciones en los
gobiernos municipales.

Que la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, se encuentra reglamentada por el Decreto N° 960 de fecha 24 de noviembre de
2017, el cual establece, en su Articulo 6°, que la ex SECRETARIA DE COMERCIO del ex MINISTERIO DE PRODUCCION sera la
Autoridad de Aplicacién del régimen establecido mediante la Ley N° 19.511 y sus modificaciones.

Que el Decreto N° 960/17 fue dictado con el fin de reorganizar las funciones del Servicio Nacional de Aplicacion para tornar
mas eficiente su gestion y dar mayor celeridad a los procedimientos de control metroldgico, preservar la lealtad en las
relaciones comerciales, la seguridad para los usuarios y la preservacion de patrones que eviten errores, con un efectivo
contralor y vigilancia en el mercado interno.

Que el Articulo 1° del Decreto N° 960/17 establece que el Servicio Nacional de Aplicacién previsto en la Ley N° 19.511 y sus
modificaciones, se integra con la ex SECRETARIA DE COMERCIO, el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL
(INTI), organismo descentralizado en el dmbito del actual MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO, y con los Organismos
Publicos y/o Privados que la mencionada Secretaria designe.

Que los Artjculos 20 y 30 del Decreto N° 960/17 asignan a la ex SECRETARIA DE COMERCIO y al INSTITUTO NACIONAL DE
TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) las funciones establecidas por el Articulo 28 de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones.

Que el inciso v) del Articulo 2° del Decreto N° 960/17 asigna a la ex SECRETARIA DE COMERCIO la facultad de delimitar las
competencias de los organismos incluidos en el Servicio Nacional de Aplicacién.

Que el inciso |) del Artl'culp 20 del Decreto N° 960/17 faculta a la ex SECRETARIA DE COMERCIO a delegar en el INSTITUTO
NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y/o entidades publicas y/o privadas, las facultades establecidas en los incisos
e), f), g), h) y j) de dicho articulo, en las formas y condiciones que establezca la misma.



Que por el Decreto N° 48 de fecha 11 de enero de 2019, se modificd la estructura organizativa del MINISTERIO DE
PRODUCCION Y TRABAJO, creandose la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del mencionado Ministerio, a la que se le
encomendd, entre otras funciones, la de supervisar y entender en las actividades vinculadas con el seguimiento y verificacion
de todo lo relacionado con la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, asi como también, entender en la elaboracion, propuesta y
seguimiento de la normativa relacionada a la misma.

Que, mediante la Resolucic')p N° 538 de fecha 10 de septiembre de 2019 de la ISECRETAFng DE COMERCIO INTERIOR del
MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO, fue encomendada en la SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE MERCADO INTERNO la
resolucién de los procedimientos de aprobacion de modelo previstos en el inciso e) del Articulo 28 de la Ley N° 19.511.

Que las facultades que la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR puede delegar tanto en el INSTITUTO NACIONAL DE
TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), como en entidades publicas y/o privadas, son efectuar en todo Instrumento de Medicidn
Reglamentado, los ensayos, certificaciones y/o cualquier otro procedimiento técnico necesario para la Aprobacion de Modelo y
la Verificacion Primitiva; efectuar en todo Instrumento de Medicidon Reglamentado, la Verificacion Periddica y la Vigilancia de
Uso en todo el Territorio de la Nacidn sobre aquellos instrumentos contemplados en el Articulo 30 de la Ley N° 19.511 y sus
modificaciones, determinados por dicha Secretaria; efectuar en todo el Territorio de la Nacidn la Vigilancia de Uso respecto de
todo Instrumento de Medicidn Reglamentado no previsto por el Articulo 30 de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones;
reconocer, en todo Instrumento de Medicion Reglamentado, los ensayos, certificaciones y/o cualquier otro procedimiento
técnico necesario para la Aprobacion de Modelo y la Verificacion Primitiva realizados en el exterior, en las formas y
condiciones que establezca la citada Secretaria; y efectuar la rehabilitacion en forma definitiva de los instrumentos
oportunamente inhabilitados y que hayan corregido las desviaciones verificadas, debiendo el tenedor del mismo dar
intervencion previa al Servicio Nacional de Aplicacion.

Que, a través de la Resolucion N° 8 de fecha 8 enero de 2018 de la ex SECRETARIA DE COMERCIO del ex MINISTERIO DE
PRODUCCION, se delegd en el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), en forma no exclusiva, la facultad
de efectuar, los ensayos, certificaciones y/o cualquier otro procedimiento técnico necesario para la Aprobaciéon de Modelo y la
Verificacion Primitiva, la Verificacion Periddica y la Vigilancia de Uso en todo el Territorio de la Nacion, sobre Instrumentos de
Medicion Reglamentados por imperio de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones y la de rehabilitar en forma definitiva los
instrumentos oportunamente inhabilitados y que hayan corregido las desviaciones verificadas.

Que el Articulo 29 de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, dispone que los servicios locales de aplicacion tendran las
funciones de ejercer, en su jurisdiccidon, el contraste periddico de los Instrumentos de Medicion y la vigilancia del
cumplimiento de dicha ley, en cuanto no esté reservado al Servicio Nacional de Aplicacion; conservar los patrones que tengan
asignados y someterlos al contraste periddico; llevar el registro detallado de los Instrumentos de Medicidn sujetos a su
jurisdiccion, asi como de sus tenedores o usuarios responsables; y percibir las tasas que correspondan a los servicios que
presten.

Que, a virtud de tornar operativo el fin perseguido por el Decreto N° 960/17 de establecer una nueva integracion del Servicio
Nacional de Aplicacion de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, y, en especial, tornar mas eficiente su gestiéon y dar mayor
celeridad a los procedimientos de control metroldogico, resulta necesario asignar ciertas competencias a otros organismos
publicos y privados distintos al INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI).

Que, en este marco, resulta imperiosa la necesidad de incorporar nuevos laboratorios de ensayo que intervengan en las
diversas etapas de los procedimientos de control metroldgico.

Que, en tal sentido, resulta indispensable establecer la obligatoriedad de la acreditacion, por parte de un organismo técnico
especializado, y el reconocimiento, por parte de la Autoridad de Aplicacion, de aquellos organismos publicos y privados que
soliciten su incorporacion al Servicio Nacional de Aplicacién.

Que, en virtud de la experiencia acumulada y la disponibilidad de recursos y personal calificado, el Organismo Argentino de
Acreditacion (OAA) relune los requisitos técnicos y administrativos necesarios para intervenir en el procedimiento de
acreditacion de dichos organismos, que se materializard a través de la comprobaciéon del cumplimiento de la norma IRAM-
ISO/IEC 17025, o la que en el futuro la reemplace.

Que el ESTADO NACIONAL vy, en particular, la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR, deben proporcionar a la sociedad los
medios necesarios para establecer confianza en los resultados de medicion.

Que ello requiere que la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR lleve a cabo una serie de actividades necesarias para
promover la metrologia legal, desarrollar infraestructuras apropiadas para apoyar su investigacidon y resguardar a las personas
contra posibles abusos relacionados con los Instrumentos de Medicion.

Que la metrologia legal debe estar organizada dentro de una politica integral y coherente que tenga en cuenta a los
consumidores, las empresas, la educacion, la salud, la proteccién del medio ambiente y la seguridad de la poblacién.

Que, atento a la nueva estructura organizativa del ESTADO NACIONAL, la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del
MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO es la autoridad central en metrologia legal y su principal funcién es la de coordinar
las politicas publicas en dicha materia, con el objetivo de proporcionar al pais una infraestructura de metrologia capaz de
garantizar el comercio justo, fomentar el desarrollo y la eficiencia econdmica, alentar el progreso tecnoldgico y cientifico del
pais y proteger a los ciudadanos.



Que resulta necesario crear un comité permanente para abordar la politica sobre metrologia legal que establezca los objetivos
a alcanzar en el mediano y largo plazo, que incentive la participacion del pais en las organizaciones internacionales y
regionales y que se comprometa a trabajar en la implementacidn de las recomendaciones de estas organizaciones.

Que, a fin de simplificar los procedimientos de control metroldgico y evitar la duplicidad de requerimientos técnicos, resulta
necesario que sean reconocidos, en este estadio para la Aprobacién de Modelo, ensayos realizados por laboratorios de
probada solvencia técnica y prestigio internacional.

Que, el Sistema de Certificacion OIML (OIML Certification System / OIML-CS) establecido por la Organizacién Internacional de
Metrologia Legal (OIML), organizacién internacional intergubernamental y cuyo principal objetivo es armonizar las
regulaciones metroldgicas aplicadas por sus Estados de la cual la Republica Argentina es miembro adherente, es un medio
idoneo para reconocer los certificados emitidos por laboratorios internacionales.

Que, sin perjuicio de ello, la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR debe fijar un procedimiento para que dichos certificados
sean reconocidos para garantizar la trazabilidad de los ensayos practicados.

Que sin perjuicio de lo anterior, resulta conveniente otorgar un plazo razonable para que quienes fabrican Instrumentos de
Medicién reglamentados en el pais puedan competir en igualdad de condiciones con quienes los importan.

Que es necesario contar en el pais con uno o mas laboratorios que satisfagan los requisitos del Sistema de Certificacion OIML
(OIML Certification System / OIML-CS), a fin de potenciar las exportaciones de instrumentos de medicidn reglamentados
fabricados en el pais y por lo tanto es imprescindible que la REPUBLICA ARGENTINA solicite, por los medios correspondientes,
la membresia plena ante la Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML).

Que el Decreto N° 960/17 facultdé a la Autoridad de Aplicacion a dictar los reglamentos necesarios para incorporar
Instrumentos de Medicidn.

Que resulta conveniente armonizar Ialaplicacién de los procedimientos establecidos en el Reglamento Técnico MERCOSUR,
dictado por el GRUPO MERCADO COMUN mediante la Resolucion GMC N° 51 de fecha 13 de diciembre de 1997, internalizado
por la Resolucién N° 48 de fecha 18 de setiembre de 2003 de la ex SECRETARIA DE COORDINACION TECNICA del ex
MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION, sin perder de vista las tendencias mundiales.

Que es necesario actualizar los procedimientos y controles de manera ordenada y facilitar los tramites destinados a la
Aprobacion de Modelo, las Verificaciones Primitivas y Verificaciones Periddicas de los Instrumentos de Medicion, utilizando la
Plataforma “Tramites a Distancia” (TAD) del sistema de Gestién Documental Electrénica (GDE), aprobada por el Decreto N°
1.063 de fecha 4 de octubre de 2016.

Que, en orden a lo expuesto, resulta necesario simplificar el procedimiento para la presentacién de las solicitudes de
Aprobacion de Modelo, las Verificaciones Primitivas y las Verificaciones Periddicas de los Instrumentos de Medicion
reglamentados.

Que, por razones de eficiencia y celeridad en los procedimientos administrativos aplicables, resulta conveniente que los
mencionados organismos y el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) realicen el control técnico y de
legalidad de la documentacion presentada por los interesados para cumplimentar con las diversas etapas de control
metroldgico previstas.

Que es necesario simplificar y establecer un criterio objetivo y técnicamente consistente para las Verificaciones Primitivas de
Unica Unidad y de Modelo Unico.

Que, conforme la experiencia en la materia, a los efectos de tramitar la Aprobaciéon de Modelo de Efecto Limitado, resulta
conveniente asignar al INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), la responsabilidad de revision de la
documentacion y ejecutar los ensayos correspondientes, con el fin de resguardar la competencia leal entre los fabricantes e
importadores de Instrumentos de los Medicidn reglamentados.

Que resulta necesario reglamentar la actuacién de quienes intervienen como reparadores de los Instrumentos de Medicidén a
fin de garantizar la exactitud de las mediciones y la transparencia de su actuacién, integrandolos al Servicio Nacional de
Aplicacién.

Que el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y la SECRETARIA DE SIMPLIFICACION PRODUCTIVA del
MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO, han tomado intervencion en el marco de sus competencias.

Que la Direccidén General de Asuntos Juridicos del MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que la presente medida se dicta en ejercicio de las facultades conferidas por la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, el
Decreto N° 960/17 y el Decreto N° 174 de fecha 2 de marzo de 2018 y sus modificatorios.

Por ello,

EL SECRETARIO DE COMERCIO INTERIOR



RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Apruébanse las "NORMAS Y PROCEDIMIENTOS SOBRE OPERACIONES DE CONTROL METROLOGICO” que,
como Anexo I, forma parte integrante de la presente medida.

ARTICULO 2°.- Apruébanse los “REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION Y RECONOCIMIENTO DE
LABORATORIOS A INTEGRARSE EN EL SERVICIO NACIONAL DE APLICACION” y los “REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL
RECONOCIMIENTO DE REPARADORES A INTEGRARSE EN EL SERVICIO NACIONAL DE APLICACION” que, como Anexo II,
forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 3°.- Dispénese que los Organismos Publicos y/o Privados que soliciten la incorporacién al Servicio Nacional de
Aplicaciéon de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, conforme lo establecido mediante el Articulo 2° de la presente medida,
deberan acreditarse ante el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) y, asimismo, ser reconocidos por la SUBSECRETARIA
DE POLITICAS DE MERCADO INTERNO, dependiente de la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del MINISTERIO DE
PRODUCCION Y TRABAJO, o quien en el futuro la reemplace.

De acuerdo con el alcance de su reconocimiento, los Organismos Publicos y/o Privados reconocidos podran efectuar los
ensayos establecidos en la totalidad de los reglamentos técnicos y metroldgicos vigentes, detallados en el Anexo III que,
forma parte integrante de la presente medida, aun cuando dichos reglamentos establezcan un uUnico laboratorio de ensayo.

ARTICULO 4°.- Requiérase al INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), organismo descentralizado en el
ambito del MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO, que por la via que corresponda, inicie el procedimiento de solicitud
para ser incorporado como laboratorio miembro del Sistema de Certificacion OIML (OIML Certification System / OIML-CS).

ARTICULO 5°.- Decladrense como Instrumentos de Medicién Reglamentados, de acuerdo con lo dispuesto por el Articulo 8° de
la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, a los detallados en el Anexo III de la presente resolucién y faclltese a la
SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE MERCADO INTERNO a actualizar dicho anexo periodicamente, en funcién de los
reglamentos técnicos y metroldgicos que en lo sucesivo se incorporen y/o se deroguen.

ARTICULO 6°.- Los procedimientos de control metroldgico establecidos por los reglamentos técnicos y metroldgicos vigentes,
detallados en el Anexo III de la presente medida, seran aplicados en lo sucesivo de conformidad con las previsiones que
surgen del Anexo I de la presente resolucion.

ARTICULO 79.- Faclltase a la SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE MERCADO INTERNO a emitir, suscribir, denegar, suspender
y/o revocar todo certificado o documento otorgado en aplicacién del régimen establecido en el Anexo I de la presente medida.
La mencionada Subsecretaria, asi como la Direccion de Lealtad Comercial dependiente de dicha Subsecretaria podran
interpretar, aclarar e implementar lo dispuesto en la presente resolucion.

ARTICULO 8°.- Créase el Comité Nacional de Metrologia Legal, el que se integrard por CUATRO (4) miembros en caracter
honorario, a razén de UN (1) representante de cada uno de los siguientes organismos: SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE
MERCADO INTERNO, Direccion de Lealtad Comercial, Direccién de Reglamentos Técnicos y Promocion de la Calidad y el
INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI).

El Comité mencionado tendra por funciones:

a. Proponer los reglamentos técnicos y metroldgicos a los que se refiere el inciso a) del Articulo 2° del Decreto N° 960 de
fecha 24 de noviembre de 2017, a cuyo fin deberan ser sometidos a consulta publica, con caracter previo a su sancién, por un
plazo no menor a TREINTA (30) dias corridos, a partir del dia 1 de enero de 2020.

b. Mantener relacion con entidades especializadas en materia de Metrologia Legal del pais y del extranjero -en cuanto esté
relacionado con la defensa del consumidor y la lealtad y transparencia en las transacciones comerciales- pudiendo organizar,
participar, o auspiciar la realizacion de congresos o conferencias nacionales o internacionales y proponer la designaciéon de
delegados.

c. Organizar cursos técnicos de capacitacidon y de especializacidon en Metrologia Legal.

La SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE MERCADO INTERNO aprobard el reglamento de funcionamiento del Comité Nacional de
Metrologia Legal dentro de los CIENTOVEINTE (120) dias corridos de la suscripcion de la presente medida.

ARTICULO 9°.- Apruébase el Modelo Unico de “INFORME DE ENSAYO / INFORME DE RECONOCIMIENTO / INFORME DE
VARIANTE SIN ENSAYO” a utilizarse para todas las operaciones de control metrolégico por parte de los Laboratorios de
Ensayo que, como Anexo IV, forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 10.- Derdganse las Resoluciones Nros. 5002 de fecha 24 de enero de 1974 de la ex SECRETARIA DE COMERCIO,
49 de fecha 18 de septiembre de 2003 de la ex SECRETARIA DE COORDINACION TECNICA del ex MINISTERIO DE ECONOMIA
Y PRODUCCION, sin perjuicio de lo establecido por el Articulo 14 de la presente medida, 57 de fecha 21 de mayo de 2004 de
la ex SECRETARIA DE COORDINACION TECNICA del ex MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION, vy la Disposicién N° 756
de fecha 21 de noviembre de 2007 de la ex Direccién Nacional de Comercio Interior de la ex SUBSECRETARIA DE DEFENSA
DEL CONSUMIDOR de la ex SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del ex MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.



ARTICULO 11.- Dispénese que los organismos nacionales, jurisdicciones provinciales y/o de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires que, en su calidad de Autoridad de Aplicacion de las Leyes Nros. 19.511, 24.240 y/o Decreto N° 274/19 y sus normas
reglamentarias, utilicen Instrumentos de Medicion Reglamentados, deberan solicitar los respectivos Certificados de
Aprobaciéon de Modelo y Verificaciéon Primitiva, que acrediten el cumplimiento de los errores maximos tolerados establecidos
por la respectiva reglamentacion en vigencia.

ARTICULO 12.- Las infracciones a la presente resolucidén seran sancionadas conforme al régimen de la Ley N° 19.511 y sus
modificaciones.

ARTICULO 13.- La presente medida no sera aplicable a los trdmites que se hubieran iniciado con anterioridad a su entrada en
vigencia, los que se regiran con la normativa vigente al momento de su presentacion.

ARTICULO 14.- La presente resoluciéon comenzara a regir a partir del dia 1 de noviembre de 2019. Sin perjuicio de ello,
dispénese que la entrada en vigencia de lo establecido en el punto 2.3 del Capitulo II del Anexo I de la presente resolucion,
con relacion a los Instrumentos de Medicidon alcanzados por las Resoluciones Nros. 2307 de fecha 11 de noviembre de 1980
de la ex SECRETARIA DE COMERCIO Y NEGOCIACIONES ECONOMICAS del ex MINISTERIO DE ECONOMIA, 197 de fecha 8 de
julio de 1981 del ex MINISTERIO DE COMERCIO E INTERESES MARfTIMOS, 456 de fecha 2 de diciembre de 1983 de la ex
SECRETARIA DE COMERCIO del ex MINISTERIO DE ECONOMfA, 185 de fecha 12 de septiembre de 2000 de la ex SECRETARIA
DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL CONSUMIDOR del ex MINISTERIO DE ECONOMfA, 119 de fecha 18 de septiembre
de 2001 de la ex SECRETARIA DE LA COMPETENCIA, LA DESREGULACION Y LA DEFENSA DEL CONSUMIDOR del ex
MINISTERIO DE ECONOMIA y 169 de fecha 4 de diciembre de 2001 de la ex SECRETARIA DE LA COMPETENCIA, LA
DESREGULACION Y LA DEFENSA DEL CONSUMIDOR del ex MINISTERIO DE ECONOMIA, tendrd lugar a partir de los
TRESCIENTOS SESENTA Y CINCO (365) dias corridos contados desde su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 15.- Instriyase a la SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE MERCADO INTERNO a que, una vez constituido el Comité
Nacional de Metrologia Legal, impulse por su intermedio la incorporacion de la REPUBLICA ARGENTINA a la Organizacion
Internacional de Metrologia Legal (OIML) como miembro pleno.

ARTICULO 16.- Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y archivese. Ignacio
Werner

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucidn se publican en la edicién web del BORA -www.boletinoficial.gob.ar-
e. 30/09/2019 N° 74153/19 v. 30/09/2019
(Nota Infoleg: Los anexos referenciados en la presente norma han sido extraidos de la edicion web de Boletin Oficial.)
ANEXO I

(Anexo sustituido por art. 1° de la Resolucién N° 67/2025 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 4/4/2025. Vigencia:
a partir de su fecha de publicacién en el Boletin Oficial.)

CAPITULO I
1.DEFINICIONES
CERTIFICACION: Atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o personas.

CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO: Es el documento que certifica que la aprobacién de modelo se ha concedido. El
"Certificado de Aprobacién de Modelo" a los fines de la presente resolucidon, se correspondera a un Certificado o Resolucidon o
Disposicidon o lo que determine el Servicio Nacional de aplicacion.

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE ACREDITACION DE LABORATORIO DE ENSAYO: Es el documento emitido por el
Organismo Argentino de Acreditacion (OAA), que acredita a un Laboratorio de Ensayo como integrante del Servicio Nacional
de Aplicacién.

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE ACREDITACION DE ORGANISMOS DE CERTIFICACION: Es el documento emitido por
el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA), que acredita a un Organismo de Certificacion como integrante del Servicio
Nacional de Aplicacion.

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE FABRICANTES E IMPORTADORES PARA EMITIR DECLARACIONES DE CONFORMIDAD:
Es el documento emitido por el Servicio Nacional de Aplicacién, que reconoce a Fabricantes y/o Importadores para emitir
Declaraciones de Conformidad (Verificacion Inicial utilizando el sistema de gestidon de calidad del fabricante) de Instrumentos
de Medicién Reglamentados, de acuerdo a la Norma IRAM-ISO/IEC 17025, o la que en el futuro la reemplace y los
reglamentos técnicos y metroldgicos aplicables.

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE REPARADOR AUTORIZADO: Es el documento emitido por el Servicio Nacional de
Aplicacién, que reconoce a la persona humana o juridica, como REPARADOR AUTORIZADO de instrumentos de medicién
reglamentados de acuerdo al ANEXO II de la presente medida y del reglamento técnico y metroldgico aplicable.


https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=411303

CERTIFICADO DE VERIFICACION: Documento emitido por el Servicio Nacional de Aplicacién, o por fabricantes e importadores
reconocidos para emitir Declaraciones de Conformidad, que acredita que la verificacion del instrumento de medicion se ha
llevado a cabo y que confirma que el mismo satisface las exigencias legales. El "Certificado de Verificacion" a los fines de la
presente resolucidon, se identificard indistintamente como "Certificado de Verificacion Primitiva" o "Declaracion de
Conformidad" o "Certificado de Verificacion Subsecuente" (periddica obligatoria, posterior a la reparacién o voluntaria), de
corresponder.

DECLARACION DE CONFORMIDAD (Verificacion Inicial utilizando el sistema de gestion de calidad del fabricante o importador):
Es el procedimiento que, de corresponder, sustituye a la Verificaciéon Primitiva y a través del cual el fabricante o el importador
utilizando el sistema de gestion de calidad propio, declara, que un Instrumento de Medicidn Reglamentado se encuentra
fabricado de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacion de Modelo y con el reglamento técnico y
metroldgico aplicable.

La "verificacidon inicial utilizando el sistema de gestion de calidad del fabricante" a los fines de la presente resolucion, se
identificara indistintamente como "Declaracién de Conformidad" y aplicara tanto a fabricantes como a importadores.

FABRICANTE: Es la persona juridica, publica o privada que desarrolla al menos actividades de producciéon, montaje, creacién,
construccidn y transformacion.

INFORME DE ENSAYO: Es el documento emitido por un Laboratorio de Ensayo acreditado por el Organismo Argentino de
Acreditacion (OAA) o el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), bajo su exclusiva responsabilidad, que da cuenta
gue los ensayos practicados satisfacen lo dispuesto por la presente medida y el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

IMPORTADOR: Es la persona publica o privada, nacional o extranjera, con domicilio real en la Republica Argentina, que
desarrolla, al menos, actividades de importacion y exportacién.

INSPECCION POR MUESTREO: Inspeccién de un lote homogéneo de instrumentos de medicién basada en la evaluacién de una
cantidad estadisticamente adecuada de las muestras seleccionadas aleatoriamente a partir de un lote identificado.

LABORATORIO DE ENSAYO: Es el Organismo Publico o Privado, debidamente acreditado por el Organismo Argentino de
Acreditacién (OAA), de acuerdo con el procedimiento establecido en el ANEXO II de la presente Resolucion, y el INSTITUTO
NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), que tiene la responsabilidad de verificar el cumplimiento de los requisitos
técnicos y metroldgicos de los Instrumentos de Medicién a través de la ejecucién de los ensayos de Aprobaciéon de Modelo, de
Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado, de Verificacion Primitiva y Verificacion Subsecuente (Periddica), previsto en el
presente ANEXO I y en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

MODELO BASE: Es el prototipo mas significativo de un Instrumento de Medicion Reglamentado y que encabeza el pedido de
Aprobacion de Modelo, seguido de sus Variantes, de corresponder.

MUESTREO: Obtencion de una muestra del objeto de evaluacion de la conformidad, de acuerdo a un procedimiento.
ORGANISMO DE ACREDITACION: Es el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA).

ORGANISMO DE CERTIFICACION: Persona juridica, que emite los respectivos certificados de aprobacién de modelo,
verificacion primitiva, verificacion periddica, Reconocimiento de Reparadores de instrumentos de mediciéon y Reconocimiento
de fabricantes e importadores para emitir declaraciones de conformidad, aplicando los esquemas de certificacion de tercera
parte, establecidos en los reglamentos técnicos y metroldgicos aplicables.

ORGANISMO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD: Organismo que realiza servicios de evaluacién de la conformidad, este
puede referirse conjuntamente a Organismos de Certificacion, Laboratorios de Ensayos y a los Organismos de Inspeccion.

ORGANISMO DE INSPECCION: Persona juridica, que realiza las actividades de verificacién, medicién, ensayos e inspeccién de
Instrumentos, in situ, de acuerdo a los procedimientos establecidos en la presente resolucion y en los Reglamentos Técnicos y
metrologicos aplicables.

REPARACION: Es toda intervencion realizada sobre un Instrumento de Medicidn Reglamentado, como consecuencia de una
averia, que requiera levantamiento de precintos y devuelva el Instrumento de Medicidn Reglamentado a su estado original,
realizada Unicamente por un reparador previamente auditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente
medida, para dicha tarea y alcance, a requerimiento del usuario.

REPARADOR AUTORIZADO: Es la persona humana o juridica, debidamente reconocida de acuerdo con el procedimiento
establecido en el ANEXO II de la presente resolucion, que ejecuta los ensayos de verificacion posteriormente a la reparacién
sobre un Instrumento de Medicidon Reglamentado.

SERVICIO NACIONAL DE APLICACION: Es la SECRETARIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO del MINISTERIO DE ECONOMIA o
quien a futuro la reemplace, los Laboratorios de Ensayo Acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA), los
Organismos de Certificacion Acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) y el INSTITUTO NACIONAL DE
TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI).



SISTEMA DE CERTIFICACION OIML (OIML-CS) / OIML CERTIFICATION SYSTEM (OIML.CS): Es el sistema, establecido por la
Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML), para emitir, registrar y utilizar Certificados OIML y sus informes de
evaluacion/aprobacion de modelo, segun los requisitos de las recomendaciones OIML.

SISTEMA DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD: Reglas, procedimientos y gestion para realizar la evaluacién de la
conformidad.

SOLICITANTE: Es la persona juridica, publica o privada, nacional o extranjera, que hace las veces de Usuario, Fabricante,
Importador y que debe constituir un domicilio electrénico en el que resulten validas las notificaciones que se cursen, a los
efectos de realizar tramites en el marco de la presente resolucion.

USUARIO: Es la persona juridica, publica o privada, nacional o extranjera, con domicilio real en la Republica Argentina,
tenedor de un Instrumento de Medicién Reglamentado.

VARIANTE: Es todo cambio en el Modelo Base de un Instrumento de Medicién Reglamentado que no modifique su principio de
funcionamiento.

VARIANTE ADMINISTRATIVA: Es todo cambio por el cual se actualiza uno o mas campos de un Certificado de Aprobacién de
Modelo y que no implica una modificacion en el prototipo aprobado o ensayos adicionales del Instrumento de Medicion
Reglamentado.

VERIFICACION POR MUESTREO: Verificacion de un lote homogéneo de instrumentos de medicién basado en los resultados de
examinar una cantidad estadisticamente apropiada de muestras tomadas aleatoriamente de un lote identificado.

VIGILANCIA DE USO: Es el control ejercido sobre un Instrumento de Medicidon Reglamentado en su lugar de instalacién y sin
previo aviso, a través del cual se determina la conformidad del mismo respecto al cumplimiento de lo dispuesto por la
presente resolucion y al reglamento técnico y metroldgico aplicable.

2. DEL CARACTER LEGAL DE LOS INSTRUMENTOS

La atribucién del caracter legal de un Instrumento de Medicion se satisface con la Aprobacion de Modelo o la Aprobacion de
Modelo con Efecto Limitado y la Verificacidon Primitiva o la Declaracidon de Conformidad. Mantendra tal caracter siempre que se
acredite la conformidad del Instrumento de Medicidon con lo establecido por la presente medida y al reglamento técnico y
metroldgico aplicable al efectuarse la Verificacidén subsecuente (Periddica), en el caso de corresponder, y la Vigilancia de Uso.

Ante el incumplimiento de lo precedentemente dicho la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD
COMERCIAL y/o quien esta designe, constatara la adecuacién del mismo a las exigencias establecidas en la presente
resolucion y en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

Un Instrumento de Medicién Reglamentado perdera el caracter legal si incumple con los requisitos establecidos en la presente
resolucién y/o en el reglamento técnico y metroldgico aplicable, sin perjuicio de la aplicacion de las sanciones que resulten
corresponder por las infracciones a la nhormativa aplicable.

En caso que durante el periodo de vigencia del Certificado de Aprobacion de Modelo, Certificado de Aprobacién de Modelo con
Efecto Limitado o de Verificacion Primitiva o de Declaracién de Conformidad o de Verificacidn Periddica, el Instrumento de
Medicion Reglamentado requiera una reparacion, para mantener el caracter legal, los Usuarios deberan contar con un informe
de verificacidn posterior a la reparacién emitido por un Reparador Reconocido de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de
la presente resolucion, en el que conste que cumple con los requisitos establecidos en la presente resolucion y en el
reglamento técnico y metroldgico aplicable.

3. ALCANCE
Los certificados emitidos aplicaran a un Instrumento de Medicidn Reglamentado completo o a un Mddulo del mismo, segun
corresponda. Podran alcanzar a dispositivos principales aislados y complementarios siempre que sean parte integrante del
Instrumento de Medicion Reglamentado a verificarse.
CAPITULO 1I
DE LA CONFORMIDAD DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION REGLAMENTADOS

1. LEGALIDAD DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION REGLAMENTADOS

La conformidad de los Instrumentos de Medicién con los reglamentos técnicos y metroldgicos aplicables se obtendra a través
de la emisidn de los siguientes certificados:

a) Aprobacién de Modelo seguido de la Verificacidon Primitiva o de la Declaraciéon de Conformidad.
b) Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado.

c) Verificacion Subsecuente (Periddica).



La Secretaria de Industria y Comercio o la que en el futuro la reemplace, podrd, de oficio o a pedido de parte, suspender y/o
cancelar los certificados emitidos si constatare que su emision no se ajustd a lo establecido por la presente medida y/o al
reglamento técnico y metroldgico aplicable, pudiendo ademas instar a la aplicacion de las sanciones que correspondan. En tal
caso, dicha suspension y/o cancelacion serd comunicada a los Laboratorios y Organismos de Certificacién integrantes del
Servicio Nacional de Aplicacion.

El Certificado de Aprobacién de Modelo que certifica que la aprobacidon de modelo se ha concedido y el Certificado de
Verificacion que acredita que la verificacion del instrumento de medicién se ha llevado a cabo y confirma que el mismo
satisface las exigencias legales, aplicardn a un Instrumento de Medicion Reglamentado completo o a un Mddulo del mismo,
segun corresponda. Podra alcanzar a dispositivos principales aislados y complementarios siempre que sean parte integrante
del Instrumento de Medicidon Reglamentado a verificarse.

2 PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE APROBACION DE MODELO

2.1. Para realizar el tramite de Aprobacion de Modelo o Aprobaciéon de Modelo con Efecto Limitado, el fabricante o
importador debera solicitar a un Laboratorio de Ensayo Acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente
resolucién o ante el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), la realizacién de los ensayos de aprobacidon de modelo
0 ensayos de aprobacion de modelo con efecto limitado de acuerdo al reglamento técnico y metroldgico aplicable.

Emitidos los correspondientes informes de ensayos el fabricante o importador debera solicitar a un organismo de Certificacion
acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucion la emisién del Certificado de aprobacidon de
modelo.

Cumplida la emision del correspondiente Certificado de Aprobacién de Modelo o Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado, el
Organismo de Certificacién debera reportar a la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emisién
del correspondiente Certificado de acuerdo a lo procedimientos establecidos en el punto 7.1 del presente ANEXO.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificacion, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud
ha sido aprobada y el Organismo de Certificacién estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

2.1.1 Documentacion a presentar ante el laboratorio de ensayo:

El tramite iniciard mediante la presentacion de documentacion fisica, digital o mediante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberan adjuntar la documentacion descripta a continuacién y la
establecida en cada Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable. A su vez, suministrar al laboratorio seleccionado las
muestras de los prototipos de instrumentos a ensayar, cuya cantidad se encuentran establecidas en cada Reglamento Técnico
y Metroldgico Aplicable.

Documentacion:

A) Identificacion si es fabricante, importador.

B) Denominacién del Instrumento.

C) Marca.

D) Modelo.

E) Origen.

F) Caracteristicas metroldgicas.

G) Reglamento técnico y metrolégico aplicable.

H) Datos técnicos del sistema de sensado.

I) Ubicacion permanente del prototipo.

J) En caso de tratarse de una FAMILIA DE INSTRUMENTOS, debera indicarse cual es o cuales son los Modelos Base y cuales
son los integrantes de esa familia.

K) Al menos TRES (3) imagenes fotograficas con una resolucion minima de CINCO (5) megapixeles del Instrumento de
Medicién o mdédulo Reglamentado en vista general y vistas de los grupos funcionales.

L) Al menos UNA (1) imagen fotografica con una resolucion minima de CINCO (5) megapixeles del Instrumento de Medicidn
Reglamentado sin cubierta.

M) Datos técnicos de la fuente de alimentacidn externa, de corresponder.



N) Descripcién del modo de funcionamiento y métodos de ajustes, como asi el modo de operacién, programacion, calibracion
e instalacidn, segun el manual de funcionamiento.

0) Caracteristicas técnicas, marca, modelo e industria del sistema de sensor.
P) Ubicacion y método de precintado, tipo de precinto, material del precinto u otro sistema de seguridad, de corresponder.
Q) Diagrama en bloques del modo de funcionamiento.

R) Dibujo en escala 1:1 del visor o dispositivo indicador, o la capacidad nominal de las medidas materializadas con las
leyendas establecidas en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

S) Dibujo en escala 1:1 de la chapa de identificacion donde se observe el area de precintado, con leyenda "LUGAR PARA EL
PRECINTADO" de CUATRO MILIMETROS (4 mm) de altura en los casos que el tamafio del Instrumento lo permita, su modo de
fijacion y su ubicacién visible en el Instrumento; u otro requisito segun el tipo de Instrumento y toda indicacién en la forma
que establezca el reglamento técnico y metroldgico aplicable. Se precintara la chapa de identificacion en todos los controles
metroldgicos.

T) Planos, descripcion y lista de componentes o partes de los grupos funcionales que componen el Instrumento, suscriptos
por el titular y por un profesional matriculado con incumbencia en la materia. Los planos deberan estar en formato A4 o A3,
sin enmiendas, raspaduras o tachaduras.

Para la solicitud de ensayos de Aprobacién de Modelo con Efecto Limitado, la documentacion solicitada en los apartados: K),
Q) y T), se reemplaza por la siguiente:

a) Al menos TRES (3) imagenes fotograficas con una resolucién minima de CINCO (5) megapixeles del Instrumento de
Medicién Reglamentado o mddulo en vista general y vistas de los grupos funcionales, previo a su modificacion;

b) Descripcion del modo de funcionamiento y su operacion;

c) Dibujo del conjunto general con las dimensiones del Instrumento y/o de sus dispositivos principales;
A su vez debera agregar:

d) Descripcion detallada que justifique el tratamiento solicitado, informando:

i) La finalidad especifica y Unica a la que estard destinado, debiéndose demostrar que no existe en la REPUBLICA ARGENTINA
un Instrumento de igual naturaleza aprobado;

ii) Las modificaciones efectuadas sobre el Instrumento original, del cual deberad acreditar su caracter legal a través del
Certificado de Verificacidon Primitiva o Declaracion de Conformidad. De tratarse de Instrumentos que posean aprobados
dispositivos principales aislados, también se declararan los cddigos de Aprobacion de Modelo de dichos dispositivos, junto con
los Certificados de Verificacion Primitiva o Declaracion de Conformidad;

iii) En caso de tratarse de un instrumento de pesar, adjuntar el Certificado de Verificacion Primitiva o Declaracion de
Conformidad, del indicador de peso y las celdas de carga utilizadas, en caso de corresponder;

iv) En caso de tratarse de un Instrumento de Medicién Reglamentado que fuese adquirido con anterioridad a la entrada en
vigencia del Reglamento Técnico Metrolédgico aplicable para ese caso, se debera presentar la factura comercial y/o declaracién
jurada, suscripta por el usuario, donde se evidencie lo descripto;

v) Si las hubiera, Certificado o la Resolucion o Disposicion cancelatoria de la aprobacién de modelo de los instrumentos
reglamentados, componentes o partes integrantes del modelo aprobado ya sea por obsolescencia o por falta de insumos;

vi) En caso de poseer, acompafiar certificado de Verificacién Primitiva de Unica Unidad;

El laboratorio de ensayo acreditado o el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), podra solicitar al fabricante o
importador toda documentacion adicional que considere necesario para la ejecucidn de los ensayos de aprobacion de modelo
0 aprobacion de modelo con efecto limitado.

Cumplido con la documentacidn solicitada y realizado los correspondientes ensayos de aprobacién de modelo o aprobacion de
modelo con efecto limitado, el laboratorio debera reproducir los informes de ensayo solicitados en el reglamento técnico y
metroldgico aplicable.

2.1.2 Documentacion a presentar ante el Organismo de Certificacion:
Una vez emitidos los correspondientes Informes de Ensayos, el fabricante, importador, deberd presentar la solicitud de

Aprobacién de Modelo o Aprobaciéon de Modelo con Efecto Limitado ante un organismo de Certificacién acreditado de acuerdo
a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucion.



El trdmite iniciara mediante la presentacién de documentacién fisica, digital o mediante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberan adjuntar la documentacion descripta a continuacion:

1) Declaracion jurada donde el fabricante o importador manifieste que el instrumento de medicién reglamentado, cumple con
las especificaciones y tolerancias incluidas en el Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable.

2) Si se tratase de un Instrumento de Medicidon Reglamentado bajo normativa del Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), el
fabricante o importador manifestara mediante una declaraciéon jurada, que el mismo no fue presentado ante ninguna otra
autoridad metrolégica de los paises miembros de dicho organismo internacional.

3) La documentacion descrita en el punto 2.1.1 del presente ANEXO.
4) Informes de ensayos obtenidos, de acuerdo al Reglamento Técnico y Metroldgico aplicable.

El organismo de certificacion acreditado, podra solicitar al fabricante o importador, toda documentacidon adicional que
considere necesario para la emision del correspondiente Certificado de Aprobacion de Modelo.

Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 2.1.2 del presente ANEXO, el organismo de
Certificacion emitird el documento correspondiente al Certificado de Aprobacion de Modelo de acuerdo a los parametros
descriptos en el ANEXO 1V de la presente resolucion, reportando la emision del mismo a la Secretaria de Industria y Comercio
o quien a futuro la reemplace, cumplidos los plazos, notificara a la firma solicitante.

2.2. CERTIFICADOS EMITIDOS POR AUTORIDADES EMISORAS DEL SISTEMA DE CERTIFICACION OIML (OIML CERTIFICATION
SYSTEM /OIML CS)

Los Certificados emitidos por Autoridades Emisoras del Sistema de Certificacion OIML (OIML Certification System / OIMLCS)
tendran la misma validez que los emitidos por los Organismos de Certificacion acreditados de acuerdo al ANEXO II de la
presente resolucion.

El listado de los instrumentos que cuentan con este tipo de certificacidon se encuentra publicados en la pagina oficial de la
Organizaciéon Internacional de Metrologia legal https://www.oiml.org/en/oiml-cs/certificat view, o la que a esta reemplace, los
cuales podran ser consultados por los interesados para constatar el caracter legal de los mismos.

2.3 INCORPORACION DE UN NUEVO MIEMBRO A LA FAMILIA DE INSTRUMENTOS APROBADA.

En caso de querer incorporar un nuevo integrante a una FAMILIA DE INSTRUMENTOS que ya cuenta con un Certificado de
Aprobacion de Modelo, el fabricante o importador debera iniciar la presentacion con documentacion fisica, digital o mediante
el uso de la plataforma de tramites a distancia (TAD), sea el caso que corresponda, ante un organismo de Certificacién
acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucién, adjuntando en todos los casos la
documentacién detallada en el punto 2.1.1 del presente ANEXO, indicando ademas el Cédigo de Aprobacidon de Modelo del
modelo base y declarar los cambios administrativos/metroldgicos de cada nuevo miembro de la familia de instrumentos.

El organismo de Certificacion acreditado evaluara:

a) Si este nuevo miembro requerira o no la realizacion de ensayos adicionales;

b) Si corresponde formar una nueva FAMILIA DE INSTRUMENTOS;

c) Si corresponde considerarla como Variante Administrativa o Variante sin Ensayos.

El organismo de Certificacion acreditado y reconocido podra solicitar al fabricante o importador toda documentacion adicional
gue considere necesario para la emision del correspondiente Certificado de Aprobacién de Modelo.

De considerarlo necesario el organismo de Certificaciéon acreditado podra solicitar al usuario la realizacion de ensayos
adicionales por lo cual se aplicara para ello el procedimiento descripto en el punto 2.1.1 del presente ANEXO.

Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 2.3 del presente ANEXO, el organismo de Certificacién,
emitira el documento correspondiente al Certificado de Aprobacion de Modelo de acuerdo a los parametros descriptos en el
ANEXO 1V de la presente resolucion.

La nueva FAMILIA DE INSTRUMENTOS aprobados conservara el mismo coédigo de aprobaciéon de modelo otorgado en su
momento al modelo base.

Cumplida la emisién del correspondiente Certificado de Aprobacién de Modelo, el Organismo de Certificacién debera reportar a
la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emisién del correspondiente Certificado de acuerdo a
lo procedimientos establecidos en el punto 7.1 del presente ANEXO.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificacion, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud



ha sido aprobada y el Organismo de Certificacién estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

2.4. CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO

Es el documento que certifica que la aprobacién de modelo se ha concedido, a los efectos de la presente resolucién, el
certificado de Aprobacion de modelo sera emitido tanto por los Organismos de Certificacion acreditados de acuerdo a lo
establecido en el ANEXO II de la presente resolucion o por las autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML
certification system /OIML CS).

El formato del Certificado de Aprobacién de modelo emitidos por los Organismos de Certificacidn nacionales se encuentra
especificado en el ANEXO 1V de la presente resolucion.

2.5. MARCA DE APROBACION DE MODELO "CODIGO DE APROBACION DE MODELOQ".

Marca aplicada a un instrumento de medicion de un modo visible sobre la placa de identificacion, que certifica que la
Aprobacion de Modelo del instrumento de medicién se ha llevado a cabo y que confirma la satisfaccién de las exigencias
legales pertinentes.

Las marcas de verificacion deben identificar al Organismo Publico o Privado responsable de la verificacion, asi como el
reglamento técnico y metroldgico aplicable para cada caso y un nimero de identificacion.

El formato de MARCA DE APROBACION DE MODELO se encuentra especificado en el ANEXO IV de la presente resolucion.

Para el caso de los Certificados emitidos por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system
/OIML CS), la marca de aprobacién de modelo "CODIGO DE APROBACION DE MODELO", correspondera al numero de
Certificado emitidos por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML, el cual debe estar consignado en la Chapa de

identificacion del instrumento de medicion.

2.6. CANCELACION DE UNA APROBACION DE MODELO

En caso de que un fabricante o importador requiera tramitar una cancelacién de un certificado de aprobacién de modelo
emitido a nombre de su firma, deberd efectuar una presentacion ante un organismo de Certificacién acreditado de acuerdo a
lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucién mediante documentacién fisica, digital o mediante el uso de la
plataforma de tramites a distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberd especificar:

a) Identificacidn si es fabricante o importador.

b) Descripcion del instrumento:

i) Denominacion del instrumento

i) Marca

iii) Modelo

iv) Origen

v) Cbdigo de aprobacion de modelo

vi) Numero de resolucion y/o disposicién y/o Certificado de aprobacion de modelo.

c) Reglamento técnico y metroldgico aplicable.

d) Descripcion detallada del tratamiento solicitado, donde se justifique claramente: alteraciones de modelo; modificacion de
sus partes vitales; circunstancias que afectan la durabilidad y/o la confiabilidad metroldgica y/o los efectos que alteran el
desempefio metroldgico del instrumento exigido por la ley y que se hacen visibles sdlo después que el certificado de

aprobacion de modelo fue concedido.

El organismo de Certificacion acreditado, podra solicitar al fabricante o importador toda documentacién adicional que
considere necesario para la emision del correspondiente Certificado de Cancelacion de Aprobacion de Modelo.

Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 2.6 del presente ANEXO, el organismo de Certificacion,
emitira el documento correspondiente al Certificado de Cancelacidon de Aprobacion de Modelo.

Cumplida la emisidn del correspondiente Certificado de Cancelacidon de Aprobacién de Modelo, el Organismo de Certificacién
deberd reportar a la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emisidon del correspondiente
Certificado de acuerdo a lo procedimientos establecidos en el punto 7.1.1 del presente ANEXO. La Secretaria de Industria y
Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinidn dentro de los 5 dias habiles posteriores a la notificacion por
parte del Organismo de Certificacion, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud ha sido aprobada y el Organismo
de Certificacion estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.



2.7. CESION Y/O EXTENSION DE DERECHOS

En caso en que un fabricante o importador requiera tramitar el registro de la cesidon y/o extensidn de derechos sobre un
Certificado de Aprobacion de Modelo, debera presentar su peticion a un organismo de Certificacion acreditado de acuerdo a lo
establecido en el ANEXO II de la presente resolucidon mediante la presentacion de documentacion fisica, digital o mediante el
uso de la plataforma de tramites a distancia (TAD), sea el caso que corresponda.

En dicha solicitud, debera incluir una nota por parte del cesionario solicitando el registro de la cesién y/o extensién de
derechos de él o los instrumentos en cuestion, acompafiada de la siguiente documentacién:

a) Actuacidn notarial, escritura o contrato privado que medie certificacion de firmas con el acuerdo de cesidn y/o extension de
derechos donde quede claramente identificados el cedente y el cesionario y los modelos (fabricante o importador,
denominacion, marca, modelo, origen, cddigo de aprobacion de modelo N° de certificado y/o disposicién de aprobacion de
modelo).

b) Indicar si a partir de la cesion y/o extensién de derechos implica algin cambio sobre los instrumentos en cuestién (cambio
de marca comercial u otro tipo).

c) A fin de realizar el registro de cesion y/o extension de derechos que implique, a partir de ella, la fabricacion, importacion
y/o comercializacion de los instrumentos en cuestion y para que los mismos cuenten con el caracter legal para emitir los
correspondientes certificados de verificacion primitiva y/o declaracion de conformidad, de corresponder, se debera adjuntar
los planos actualizados en escala 1:1 de la chapa de identificacion del instrumento en cuestidon, con el detalle de las
inscripciones obligatorias, donde figure el nombre del fabricante y/o importador, actualizado con los datos de la firma que
adquiere los derechos, y cualquier otra documentacion relevante que implique la misma.

El organismo de Certificacion acreditado, podra solicitar al fabricante o importador toda documentacién adicional que
considere necesario para la emisidn del documento correspondiente que acredita el registro de la Cesion y/o Extension de
Derechos.

Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 2.7 del presente ANEXO, el organismo de Certificacion
emitird el documento correspondiente que acredita el registro de la Cesidn y/o Extensidon de Derechos sobre el instrumento de
medicién reglamentado que contaba con un certificado de aprobacién de Modelo.

Cumplida la emisidn del correspondiente Certificado de Cesion y/o Extension de Derechos, el Organismo de Certificacidon
debera reportar a la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emisidon del correspondiente
Certificado de acuerdo a lo procedimientos establecidos en el punto 7.1 del presente ANEXO.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinidon dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificaciéon, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud
ha sido registrada y el Organismo de Certificacion estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

3 PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION PRIMITIVA

3.1. Para realizar el tramite de Verificacion Primitiva, el fabricante o importador debera solicitar a un Laboratorio de Ensayo
Acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucidon o ante el Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial (la realizacién de los ensayos de Verificacion Primitiva de acuerdo al reglamento técnico y metroldgico aplicable
para cada caso.

Emitidos los correspondientes informes de ensayos de Verificacidon Primitiva el fabricante o importador deberd solicitar a un
organismo de Certificacion Acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucion, la emision del
Certificado de Verificacion Primitiva.

Cumplida la emisidn del correspondiente Certificado de Verificacion Primitiva, el Organismo de Certificacion debera reportar a
la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emision del correspondiente Certificado de acuerdo al
procedimiento establecido en el punto 7.2 del presente ANEXO.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podrd emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificacidn, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud
ha sido aprobada y el Organismo de Certificacion estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

3.1.1 Documentacion a presentar ante el laboratorio de ensayo:

El tramite iniciara mediante la presentacion de documentacion fisica, digital o mediante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberan adjuntar la documentacion descripta a continuacion:

Documentacion:

a) Certificado de Aprobacion de Modelo/ Certificado emitido por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML
certification system /OIML CS), segun corresponda.



b) Identificacion si es fabricante o importador.

c) Denominacion del instrumento.

e Marca.

e Modelo.

¢ Origen.

d) Cantidad, expresada en unidades;

e) Reglamento técnico y metroldgico aplicable;

f) Caracteristicas metroldgicas;

g) Codigo de Aprobacion de Modelo y/o nimero de identificaciéon asignado;
h) Numeros de serie discriminados por lote o partida;

i) Lugar de instalacion del Instrumento de Medicidon Reglamentado, cuando corresponda.

j) Para los Certificados emitidos por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system /OIML
CS) debera acompaiiar:

a) Declaracion manifestando que el Instrumento de Medicion Reglamentado cuenta con un Certificado valido y vigente emitido
por una Autoridad Emisora del Sistema de Certificacién OIML (OIML Certification System / OIML-CS).

b) Carpeta de Aprobacién de Modelo presentada ante la Autoridad Emisora del Sistema de Certificacion OIML (OIML
Certification System / OIML-CS), donde debe estar comprendida minimamente la documentacion descripta en el punto 2.1.1
del presente ANEXO.

c) Informes de Ensayos realizado por la Autoridad Emisora del Sistema de Certificacion OIML (OIML Certification System /
OIML-CS) donde se describa el protocolo de ensayo utilizado y los resultados obtenidos.

Salvo que se acredite la aplicabilidad de normativa especifica eximente o que establezca recaudos distintos, la documentacion
proveniente del extranjero debe presentarse con las formalidades establecidas por el derecho de su pais de origen,
autenticada, apostillada o legalizada en este, segun corresponda, y deberd estar suscripta en original por el funcionario
interviniente, acompafiada de su version en idioma nacional, realizada por Traductor Publico Nacional matriculado, cuya firma
deberd estar legalizada por su respectivo Colegio Publico o entidad profesional habilitada al efecto.

El laboratorio de ensayo acreditado o el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), podra solicitar al fabricante o
importador toda documentacion adicional que considere necesario para la ejecucion de los ensayos de Verificacion Primitiva.

Cumplido con la documentacion solicitada y realizado los correspondientes ensayos de Verificacion Primitiva, el laboratorio
debera reproducir los informes de ensayos correspondientes de acuerdo a lo establecido en el reglamento técnico y
metroldgico aplicable, segln corresponda.

3.1.2 Documentacion a presentar ante el Organismo de Certificacion:
Una vez emitidos los correspondientes Informes de Ensayos, el fabricante o importador deberad presentar la solicitud de
Verificacidn Primitiva ante un organismo de Certificacién acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente

resolucion.

El tramite iniciara mediante la presentacién de documentaciéon fisicoa o medieante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberan adjuntar la documentacion descripta a continuacion:

1- Declaracion jurada donde el fabricante o importador manifieste que el Instrumento de Medicion Reglamentado se
encuentra fabricado de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacién de Modelo y con el reglamento
técnico y metroldgico aplicable.

2- Declaracion jurada donde el fabricante o importador manifieste que el Instrumento de Medicion Reglamentado se
encuentra fabricado de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacion de Modelo emitido por
autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system /OIML CS) en caso de corresponder.

3- La documentacion descripta en el punto 3.1.1 del presente ANEXO.

4- Informes de ensayos obtenidos, de acuerdo al Reglamento Técnico y Metroldgico aplicable.



5- En caso que el instrumento de medicion cuente con un Certificado de Verificacién Primitiva previamente emitido, debera
solicitar la baja del mismo indicando explicitamente el nimero de certificado otorgado en su momento.

El organismo de Certificacion acreditado, podra solicitar al fabricante o importador toda documentacién adicional que
considere necesario para la emision del correspondiente Certificado de Verificacion Primitiva.

Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 3.1.2 del presente ANEXO, el organismo de
Certificacion emitird el documento correspondiente al Certificado de Verificacidon Primitiva de acuerdo a los parametros
descriptos en el ANEXO V de la presente resolucidn, reportando la emision del mismo a la Secretaria de Industria y Comercio
o quien a futuro la reemplace, cumplidos los plazos, notificara a la firma solicitante.

3.2. CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA

Documento que certifica que un Instrumento de Medicion Reglamentado cumple con los requisitos aprobados en el
correspondiente Certificado de Aprobacidon de Modelo y en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

A los efectos de la presente resolucion el certificado de Verificacion Primitiva podra ser emitido por los Organismos de
Certificacién acreditados de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucion o Certificados de verificacién
primitiva de origen.

El formato de Certificado de Verificacidon Primitiva emitidos nacionalmente se encuentra especificado en el ANEXO V de la
presente resolucion.

3.2.1. CERTIFICADOS DE VERIFICACION PRIMITIVA EMITIDOS DE ORIGEN.

Seran admitidos certificados de Verificacién Primitiva de origen para instrumentos de medicion reglamentados que cuenten
con una aprgbacién de modelo mediante un CERTIFICADO EMITIDO POR AUTORIDADES EMISORAS DEL SISTEMA DE
CERTIFICACION OIML (OIML CERTIFICATION SYSTEM /OIML CS), de acuerdo a lo descripto en el punto 2.2 del presente
Anexo solo si:

1. Son expedidos por un organismo de certificacidon extranjero acreditado por un organismo de acreditaciéon en la norma
pertinente que sea parte de alguno de los acuerdos de reconocimiento multilateral en los que el OAA sea signatario;

2. Son expedidos en el marco de un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo celebrado entre la REPUBLICA ARGENTINA y otro pais,
y que se encuentre vigente.

Para iniciar el tramite de declaracion de Certificados de verificacion primitiva emitidos de origen, el importador declarara de
corresponder, que el o los Instrumentos de Medicidon Reglamentado se encuentran fabricados de conformidad con el modelo
descripto en el certificado de Aprobacion de Modelo emitido por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML
certification system /OIML CS).

La notificacién de los Certificados de Verificacidon primitiva de origen sera por Unica vez con una periodicidad semanal, donde
la firma listard los instrumentos importados durante ese periodo, de acuerdo al formato establecido por la PLATAFORMA
"TRAMITES A DISTANCIA (TAD)".

Ademas, debera agregar:

1- Declaracién jurada donde el importador manifieste que el o los Instrumentos de Medicién Reglamentados se encuentran
fabricados de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacién de Modelo emitido por autoridades
emisoras del sistema de certificacién OIML (OIML certification system /OIML CS).

2- Copia de el o los Certificados de Aprobaciéon de Modelo emitidos por las autoridades emisoras del sistema de certificacion
OIML (OIML certification system /OIML CS), por cada modelo declarado.

3- Copia de los Certificados de verificacidon primitiva emitidos de origen para cada instrumento declarado, las cuales deberan
contener la informacién necesaria para identificar el instrumento, mddulo o familia de instrumento, la norma técnica evaluada
y el procedimiento de evaluacién de la conformidad al que fuera sometido. La misma debera estar suscripta por el fabricante
o importador, o sus representantes legales.

4- Constancia emitida por el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) donde conste que el organismo de certificacion
extranjero se encuentra acreditado por un organismo de acreditacion que sea parte de alguno de los acuerdos de
reconocimiento multilateral en los que el OAA sea signatario o copia del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo celebrado entre la
REPUBLICA ARGENTINA y otro pais, y que se encuentre vigente.

5- Constancia de pago del arancel segun lo establecido en la resolucién SIYC N° 22/2025 y sus modificatorias.

Una vez constatado que se acompafid la documentacion requerida se procedera al registro de los datos declarados.

Notas:



No seran admitidos Certificados de Verificacion Primitiva de origen para instrumentos de medicidon reglamentados de
instalacion fija que requieran la realizacidon de los ensayos en el lugar de instalacion, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento técnico y metroldgico aplicable.

La informacién consignada en los certificados debe estar vigente por lo que, frente a cualquier modificacion que sufra el
instrumento, el importador sera el responsable de actualizar la informacion.

El Certificado de Verificacion primitiva de origen deberda acompanar al instrumento, mddulo o familia de instrumentos.

El Certificado de Verificacidon primitiva de origen podra ser solicitado al importador por la autoridad de aplicaciéon en idioma
nacional y estar a su disposicidn en el plazo que esta lo requiera.

Los importadores de instrumentos sujetos a Reglamento Técnico seran responsables por el cumplimiento, en todo momento,

de las condiciones establecidas y declaradas en el citado Certificado de Verificacion primitiva de origen, independientemente
de la responsabilidad de los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) que hayan evaluado dichos instrumentos.

3.3. NUMERO DE CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA.

El Nimero de Certificado de Verificacion Primitiva emitidos nacionalmente debe identificar al Organismo Publico o Privado
responsable de la verificacidon y un nimero de identificacion.

El formato del NUMERO DE CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA se encuentra especificado en el ANEXO V de la
presente resolucion.

4. PROCEDIMIENTO PARA LA DECLARACION DE CONFORMIDAD (VERIFICACION INICIAL UTILIZANDO EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DEL FABRICANTE)

4.1. SOLICITUD DE DECLARACION DE CONFORMIDAD

Para iniciar el tréamite de Declaracion de Conformidad, el fabricante o importador acreditado como FABRICANTE E
IMPORTADOR PARA EMITIR DECLARACIONES DE CONFORMIDAD de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente
resolucién, deberd realizar el o los Ensayos de verificacion Primitiva utilizando el sistema de gestiéon de calidad propio,
declarando de corresponder, que el Instrumento de Medicion Reglamentado se encuentra fabricado de conformidad con el
modelo descripto en el certificado de Aprobaciéon de Modelo y con el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

Producidos los ensayos, el fabricante o importador, dentro de los TREINTA (30) dias habiles de realizados, deberd comunicar a
la Secretaria de Industria y Comercio o la que en el futuro la reemplace, mediante una presentacion a través de la plataforma
de tramites a distancia (TAD), que el o los Instrumentos de Medicion Declarados, cumplen con las especificaciones incluidas
en el Reglamento Técnico y Metroldgico aplicable, con las condiciones minimas establecidas en el punto 5 del ANEXO II de la
Resolucion N° 48 de fecha 18 de septiembre de 2003 de la ex SECRETARIA DE COORDINACION TECNICA del ex MINISTERIO
DE ECONOMIA Y PRODUCCION, o la que a futuro la reemplace.

En caso que la presentacion se efectie vencido el plazo establecido, el fabricante o importador debera realizar nuevos
ensayos de verificacién primitiva.

La notificaciéon de las Declaraciones de conformidad emitidas por las empresas autorizadas sera por Unica vez con una
periodicidad semanal, donde la firma ingresara las declaraciones emitidas durante ese periodo, de acuerdo al anexo
establecido por la PLATAFORMA "TRAMITES A DISTANCIA (TAD)". Ademas, debera agregar:

a) Informes de ensayos de verificacion primitiva de los instrumentos declarados, segun corresponda, establecidos por la
reglamentacién técnica aplicable.

b) Fotografias: Vista general, Chapa de identificacion.
c) Constancia de pago del arancel segun lo establecido en la resolucién SIYC N° 22/2025 y sus modificatorias.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra solicitar al fabricante o importador toda
documentacién adicional que considere necesario para el registro de las declaraciones.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacidon por parte del Fabricante o Importador, no habiendo objeciones, se procedera al registro de los
datos declarados.

Nota:

Para emitir declaraciones de conformidad nacionales de instrumentos que cuenten con un Certificado de aprobacién de
modelo emitido por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system /OIML CS), los mismos
deberan estar incluidos en el certificado de auditoria emitido por el organismo de Certificacion de acuerdo a lo establecido en
el Anexo II de la presente medida.



4.2. DECLARACIONES DE CONFORMIDAD EMITIDAS DE ORIGEN.

Seran admitidas Declaraciones de Conformidad de origen para instrumentos de medicidon reglamentados que cuenten con una
aprobacion de modelo mediante un CERTIFICADO EMITIDO POR AUTORIDADES EMISORAS DEL SISTEMA DE CERTIFICACION
OIML (OIML CERTIFICATION SYSTEM /OIML CS), de acuerdo a lo descripto en el punto 2.2 del presente Anexo solo si:

1. Son expedidos por un fabricante o importador auditado y acreditado por un organismo de acreditacién en la norma
pertinente que sea parte de alguno de los acuerdos de reconocimiento multilateral en los que el OAA sea signatario;

2. Son expedidos en el marco de un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo celebrado entre la REPUBLICA ARGENTINA y otro pais,
y que se encuentre vigente.

Para iniciar el tramite de Declaracion de Conformidad, el importador declarara que el o los Instrumentos de Medicion
Reglamentados se encuentran fabricados de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacion de Modelo
EMITIDO POR AUTORIDADES EMISORAS DEL SISTEMA DE CERTIFICACION OIML (OIML CERTIFICATION SYSTEM /OIML CS.

Para iniciar el tramite de declaracion de conformidad emitidas de origen, el importador declarara de corresponder, que el o los
Instrumentos de Medicidon Reglamentado se encuentran fabricados de conformidad con el modelo descripto en el certificado
de Aprobacién de Modelo emitido por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system /OIML
CS).

La notificacion de las Declaraciones de Conformidad de origen sera por Unica vez con una periodicidad semanal, donde la
firma listara los instrumentos importados durante ese periodo, de acuerdo al formato establecido por la PLATAFORMA
"TRAMITES A DISTANCIA (TAD)".

Ademas, debera agregar:
1- Declaraciéon jurada donde el importador manifieste que el o los Instrumentos de Medicién Reglamentados se encuentran
fabricados de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacion de Modelo emitido por autoridades

emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system /OIML CS).

2- Copia de el o los Certificados de Aprobacién de Modelo emitidos por las autoridades emisoras del sistema de certificacion
OIML (OIML certification system /OIML CS), por cada modelo declarado.

3- Copia de las Declaraciones de Conformidad emitidas de origen para cada instrumento declarado, las cuales deberan
contener la informacidn necesaria para identificar el instrumento, mddulo o familia de instrumento, la norma técnica evaluada
y el procedimiento de evaluacién de la conformidad al que fuera sometido. La misma debera estar suscripta por el fabricante
0 importador, o sus representantes legales.

4- Constancia emitida por el Organismo Argentino de Acreditacién (OAA) donde conste que el fabricante o importador
extranjero se encuentra acreditado en la norma pertinente por un organismo de acreditacion que sea parte de alguno de los
acuerdos de reconocimiento multilateral en los que el OAA sea signatario o copia del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
celebrado entre la REPUBLICA ARGENTINA vy otro pais, y que se encuentre vigente.

5- Constancia de pago del arancel segun lo establecido en la resolucion SIYC N° 22/2025 y sus modificatorias.

Una vez constatado que se acompafid la documentacidn requerida, se procedera al registro de los datos declarados.

Notas:

No seran admitidas declaraciones de conformidad de origen para instrumentos de medicion reglamentados de instalacion fija
que requieran la realizacion de los ensayos en el lugar de instalacidon, de acuerdo a lo establecido en los Reglamentos técnicos
y metroldgicos aplicables.

La informacién consignada en la Declaracion debe estar vigente por lo que, frente a cualquier modificacién que sufra el
instrumento, el importador sera el responsable de actualizar la informacion.

La Declaracion de Conformidad debera acompafar al instrumento, médulo o familia de instrumentos.

La declaracién de Conformidad de origen podra ser solicitada al importador por la autoridad de aplicacidon en idioma nacional y
estar a su disposicion en el tiempo que esta lo requiera.

Los importadores de instrumentos sujetos a Reglamento Técnico seran responsables por el cumplimiento, en todo momento,
de las condiciones establecidas y declaradas en la citada Declaraciéon de Conformidad, independientemente de la
responsabilidad de los organismos de evaluacién de la conformidad (OEC) que hayan evaluado dichos instrumentos.

CAPITULO III

DEL CONTROL METROLOGICO SUBSECUENTE



5. PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE LA VERIFICACION PERIODICA

5.1 SOLICITUD DE VERIFICACION PERIODICA

Para realizar el tramite de Verificacion Periddica, el usuario debera solicitar a un Laboratorio de Ensayo Acreditado de acuerdo
a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucion o ante el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), la
realizacion de los ensayos de Verificacion Periddica de acuerdo al reglamento técnico y metroldgico aplicable.

Emitidos los correspondientes informes de ensayos de Verificacién Periddica el usario debera solicitar a un organismo de
certificacion Acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucién, la emision del Certificado de
Verificacion Periddica.

Cumplida la emisidn del correspondiente Certificado de Verificacidon Periddica, el Organismo de Certificacién debera reportar a
la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emision del correspondiente Certificado de acuerdo al
procedimiento establecido en el punto 7.3 del presente ANEXO.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podrd emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificacién, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud
ha sido aprobada y el Organismo de Certificacion estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

5.1.1 Documentacion a presentar ante el laboratorio de ensayo:

El tramite iniciara mediante la presentacién de documentacion fisica, digital o mediante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberan adjuntar la documentacion descripta a continuacion:

Documentacion:

a) Copia del certificado de Verificacion Primitiva, Certificado de Declaracidon de Conformidad o Certificado de Aprobacion de
Modelo con Efecto Limitado y el Certificado de Verificacién Periddica previo, de corresponder.

b) Denominacidn del instrumento.

e Marca.

¢ Modelo.

¢ Origen.

c) Cédigo de Aprobacion de Modelo y/o niumero de identificacion asignado;

d) Reglamento técnico y metroldgico aplicable;

e) Caracteristicas metroldgicas;

f) Niumero de serie del instrumento; por cada unidad.

g) Lugar de instalacién del Instrumento de Medicidon Reglamentado, cuando corresponda.

El laboratorio de ensayo acreditado o el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), podra solicitar al usuario toda
documentacién adicional que considere necesario para la ejecucion de los ensayos de Verificacién Periddica.

Cumplido con la documentacion solicitada y realizado los correspondientes ensayos de Verificacion Periddica, el laboratorio
debera reproducir los informes de ensayos correspondientes de acuerdo a lo establecido en el reglamento técnico y
metroldgico aplicable para cada caso.

Sin perjuicio de lo anterior, para la realizacién de los ensayos correspondientes a la Verificacion Periddica, los laboratorios de
Ensayos acreditados y el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), podran utilizar un laboratorio de planta, propio o
de terceros, siempre que se encuentre acreditado ante el OAA y el ensayo sea realizado bajo la supervision del laboratorio de
ensayo interviniente o del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), quienes suscribirdn el informe de ensayo
correspondiente.

5.1.2 Documentacion a presentar ante el Organismo de Certificacion:

Una vez emitidos los correspondientes Informes de Ensayos, el usuario debera presentar la solicitud de Verificacion Periddica
ante un organismo de Certificacion acreditado de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucion.

El tramite iniciara mediante la presentacion de documentacion fisica, digital o mediante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), sea el caso que corresponda, donde deberan adjuntar la documentacion descripta a continuacion:

1- Declaracion jurada donde se manifieste que el Instrumento de Medicién Reglamentado se encuentra en perfecto estado de



funcionamiento y concuerda con el modelo aprobado.
2- La documentacion descripta en el punto 5.1.1 del presente ANEXO.
3- Informes de ensayos obtenidos, de acuerdo al Reglamento Técnico y Metroldgico aplicable.

El organismo de Certificacion acreditado, podra solicitar al usuario toda documentacién adicional que considere necesario para
la emisidn del correspondiente Certificado de Verificacién Periddica.

Una vez ingresada y analizada la documentacién descripta en el punto 5.1.2 del presente ANEXO, el organismo de
Certificacion emitird el documento correspondiente al Certificado de Verificacion Periddica de acuerdo a los parametros
descriptos en el ANEXO VI de la presente resolucion, reportando la emision del mismo a la Secretaria de Industria y Comercio
o quien a futuro la reemplace, cumplidos los plazos, notificara a la firma solicitante.

5.2 CERTIFICADO DE VERIFICACION PERIODICA

Documento que certifica que un Instrumento de Medicidn Reglamentado cumple con los requisitos aprobados en el
correspondiente Certificado de Aprobacién de Modelo y en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

A los efectos de la presente resolucion el certificado de Verificacion Periddica solo serd emitido por Organismos de
Certificacidon acreditados de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucién.

El formato de Certificado de Verificacion Periddica se encuentra especificado en el ANEXO VI de la presente resolucion.

5.3. NUMERO DE CERTIFICADO DE VERIFICACION PERIODICA.

El Numero de Certificado de Verificacidon Periddica debe identificar al Organismo Publico o Privado responsable de la
verificacidn y un nimero de identificacion.

6. PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION POSTERIOR A LA REPARACION

Cuando un Instrumento de medicidn reglamentado requiera de la realizacién de una reparacién por parte de un reparador
Autorizado como consecuencia de una averia, que requiera el levantamiento de precintos debera efectuar los ensayos
aplicables a la verificacidon Periddica de acuerdo al Reglamento técnico y Metrolégico Aplicable, para cada caso, emitiendo
posteriormente el correspondiente Informe de Verificacidn posterior a la reparacion.

6.1.1 INFORME DE VERIFICACION POSTERIOR A LA REPARACION

Con posterioridad a la reparacion de un Instrumento de Medicion Reglamentado, el Reparador autorizado deberad entregar al
Usuario un informe en virtud de la intervencion realizada a los fines de reestablecer el caracter legal de los Instrumentos de
Medicién Reglamentados.

En adicional a lo anterior, los reparadores autorizados deberan comunicar estos informes con una periodicidad semanal a los
Organismos de Certificacion acreditados de acuerdo a lo establecido en el Anexo II de la presente medida.

En el Informe de Verificacion Posterior a la Reparacién, constaran los siguientes datos:
a) Nombre del fabricante o importador.

b) Denominacién del Instrumento.

c) Marca del instrumento.

d) Modelo del Instrumento aprobado.

e) Origen del instrumento.

f) Caracteristicas metrolégicas del mismo.

g) Numero y fecha de la aprobacion.

h) Cddigo de Aprobacién de Modelo y/o nimero de identificacion asignado;
i) Motivo de la reparacion.

j) Numero de Marcas, sellos o precintos removidos.

k) Nimero de Marcas, sellos o precintos colocados.

I) Fecha de reparacion.



m) Fecha de emisidn.

n) Fecha de vencimiento del Ultimo Certificado de verificacién (Certificado de Verificacion Primitiva, de Declaracion de
Conformidad, de Aprobacion de Modelo de Efecto Limitado, de Verificacion Periddica) vigente.

o) Identificacién del Reparador Autorizado.

El organismo de Certificacién acreditado, podra solicitar al reparador autorizado toda documentacién adicional que considere
necesario para la admision y registro de los informes de verificacién posterior a la reparacién.

7. REPORTES

7.1 REPORTES DE LOS CERTIFICADOS DE APROBACION DE MODELO

Los Organismos de Certifigacién acreditados deberan comunicar semanalmente mediante la plataforma "Tramites a Distancia"
(TAD), a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL y/o quien esta designe, un listado de los
Certificados emitidos durante ese periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacion del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Tipo de Aprobacion (Aprobacién de Modelo / Aprobacion de modelo con efecto limitado/ Incorporacién de un nuevo
miembro a la familia de instrumentos aprobada / Cesidon y/o Extension de Derechos de un Certificado de Aprobacién de
Modelo).

d) Denominacion del instrumento, marca, modelo, origen y nimero de serie en caso de tratarse de una Aprobacion de modelo
con efecto limitado.

e) Numero de Certificado.
f) Codigo de Aprobacion de Modelo y/o nimero de identificacién asignado;
g) Fecha de emisidn.

h) Laboratorio interviniente o Laboratorio Acreditado o Laboratorio por convenio basado en Certificado OIML, sea el caso que
corresponda.

i) Numeros de informes de ensayos emitidos por el laboratorio interviniente en caso de corresponder.

En adicional Los Organismos de Certificacion acreditados deberan adjuntar la totalidad de certificados emitidos para su
registro.

7.1.1 REPORTES DE CANCELACION DE CERTIFICADOS DE APROBACION DE MODELO

Los Organismos de Certifig:acic’m acreditados deberan comunicar semanalmente mediante la plataforma "Tramites a Distancia"
(TAD) a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL y/o quien esta designe, un listado de los
Certificados cancelados emitidos durante ese periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacion del solicitante.

b) C.U.L.T. del solicitante.

c) Tipo de Cancelacién de Aprobacion (Aprobaciéon de Modelo / Aprobacion de modelo con efecto limitado/ Incorporacion de
un nuevo miembro a la familia de instrumentos aprobada / Cesién y/o Extensidon de Derechos de un Certificado de Aprobacion

de Modelo).

d) Denominacion del instrumento, marca, modelo, origen y nimero de serie en caso de tratarse de una Aprobacion de modelo
con efecto limitado.

e) Numero de Certificado.

f) Numero de Certificado Cancelado.

g) Codigo de Aprobacion de Modelo y/o nimero de identificaciéon asignado;
h) Fecha de emision.

En adicional Los Organismos de Certificacion acreditados deberan adjuntar la totalidad de certificados emitidos para su



registro.

7.2 REPORTES DE LOS CERTIFICADOS DE VERIFICACION PRIMITIVA

Los Organismos de Certificacion acreditados deberan comunicar semanalmente mediante la plataforma "Tramites a Distancia"
(TAD) a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL y/o quien esta designe, un listado de los
Certificados emitidos durante ese periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacién del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Numero de Certificado.

d) Denominacion del instrumento, marca, modelo, origen y nimero de serie.

e) Ubicacién del instrumento (en caso de instrumentos de instalacién fija)

f) Fecha de emision.

g) Laboratorio interviniente.

h) Nimeros de informes de ensayos emitidos por el laboratorio interviniente.

En adicional Los Organismos de Certificacion acreditados deberan adjuntar la totalidad de certificados emitidos para su
registro.

7.3 REPORTES DE LOS CERTIFICADOS DE VERIFICACION PERIODICA

Los Organismos de Certifig:acién acreditados deberan comunicar semanalmente mediante la plataforma "Tramites a Distancia"
(TAD) a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL y/o quien esta designe, un listado de los
Certificados emitidos durante ese periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacién del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Numero de Certificado.

d) Denominacién del instrumento, marca, modelo, origen y nimero de serie.

e) Ubicacién del instrumento (en caso de instrumentos de instalacién fija)

f) Fecha de emision.

g) Laboratorio interviniente.

h) Nimeros de informes de ensayos emitidos por el laboratorio interviniente.

En adicional Los Organismos de Certificacion acreditados deberan adjuntar la totalidad de certificados emitidos para su
registro.

7.4 REPORTES DE LA VERIFICACION POSTERIOR A LAS REPARACIONES

Los Organismos de Certificacion deberan comunicar semanalmente mediante la plataforma "Tramites a Distancia" (TAD) a la
SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL y/o quien esta designe, un listado de las
Verificaciones posterior a la reparacion emitidas durante ese periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacion del solicitante.

b) C.U.LT. del solicitante.

c) Denominacidn del instrumento reparado, marca, modelo, origen y nimero de serie.

d) Ubicacion del instrumento reparado (en caso de instrumentos de instalacion fija).

e) Fecha de reparacion.

f) Reparador interviniente.



g) Numeros de precintos removidos.
h) Nimero de precintos colocados.

8. PROCEDIMIENTO DE LA VIGILANCIA DE USO

La SECRETARIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, o la que en el futuro la reemplace, tendra la facultad de fiscalizar los
Instrumentos de Medicion en la jurisdiccion de su competencia, mediante inspecciones aleatorias en los lugares de
fabricacidn, instalacién y/o depésitos.

Las autoridades locales de aplicacion de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, fiscalizaradn los Instrumentos de Medicidon
mediante inspecciones en los lugares de uso.
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ANEXO II

(Anexo sustituido por art. 2° de la Resolucidon N° 67/2025 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 4/4/2025. Vigencia:
a partir de su fecha de publicacion en el Boletin Oficial.)

CAPITULO I

1 REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION DE UN LABORATORIO A INTEGRARSE EN EL SERVICIO NACIONAL
DE APLICACION

1.1 Norma Técnica Aplicable

Podra solicitar su incorporaciéon al Servicio Nacional de Aplicaciéon, el Organismo Publico o Privado que cumpla con los
requisitos legales y técnicos previstos en la presente medida, y con la Norma IRAM-ISO/IEC 17025, o la que en el futuro la
reemplace.

El cumplimiento de los requisitos mencionados deberd demostrarse con la acreditacién ante el Organismo Argentino de
Acreditacién (OAA), con el alcance en el o los Reglamentos Técnicos y Metroldgicos para los cuales solicita su incorporacion.

1.2 Documentacién a presentar ante el Organismo Argentino de Acreditacién (OAA)

A los fines de tramitar su acreditacion, el Organismo Publico o Privado deberad presentar ante el Organismo Argentino de
Acreditacién (OAA), el formulario de solicitud de acreditacion junto con la siguiente documentacion:

a) Copia del estatuto social o contrato social y del acta de designacién de autoridades y distribucién de cargos vigente.
b) Organigrama.

c) Alcance de la acreditacién. En el caso de que ya se encuentre acreditado, se debera solicitar la ampliacion de dicha
acreditacién para el Reglamento Técnico y Metroldgico para el cual quiere intervenir.

d) Curriculum del personal clave.

e) Copia de los documentos del sistema de gestion alcanzados por la acreditacién.

f) Copia de los registros de validacion, incertidumbre y/o verificacion.

g) Programa de calibracion y copia de los certificados de calibracion de equipos de medicion y ensayos.
h) Disponibilidad para la evaluacion.

i) Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el punto 1.3 del presente Anexo.

j) Cualquier otra documentacidon que el Organismo Argentino de Acreditacon (OAA)requiera.

1.3 Requisitos a cumplir por el Organismo Publico o Privado:

El Organismo Publico o Privado de Ensayo ademas de acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma
IRAM-ISO/IEC 17025, o la que en el futuro la reemplace y los reglamentos técnicos y metrologicos aplicables, debera:

a) Funcionar y contar con personeria juridica en el pais.
b) Poseer la capacidad para realizar el o los ensayos establecidos en el reglamento técnico y metroldgico para la Aprobacion

de Modelo, Verificacidn Primitiva y Verificaciones Periddicas, de acuerdo con el Reglamento solicitado en el alcance de la
acreditacion.
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c) Trabajar con independencia relativa a todos los circulos, grupos o personas que tengan intereses en la realizacion de los
ensayos, emision de informes o certificados de ensayo, calibraciones y verificaciones (como fabricantes, importadores,
usuarios, reparadores).

d) Garantizar la no divulgacion de la informacion a la que accediera en el marco del cumplimiento de sus funciones como
parte del Servicio Nacional de Aplicacion, a cuyo fin deberd requerir a sus agentes la suscripcion de acuerdos de
confidencialidad. Se encontraran exceptuadas de la previsidon antedicha el intercambio de informacion técnica entre el
fabricante o importador y el Laboratorio de Ensayo en el marco de la evaluacién de la conformidad, asi como la remisidén de
informacidn a la Autoridad de Aplicacién y toda otra que se efectuara al amparo de legislacion vigente.

e) Abstenerse de ensayar y/o verificar instrumentos de medicion de propiedad, disefio, fabricacion, provisidon y/o instalaciéon
propia, de sus socios, accionistas, personal de direccion, de sus agentes o de cualquiera de los representantes de las
personas antedichas.

f) Abstenerse de participar en el disefo, fabricacion, comercializacidn o mantenimiento de los instrumentos de medicién que
hubiera verificado y/o ensayado, por si o mediante representantes.

g) Disponer de personal técnicamente competente y profesionalmente integro, asi como de medios y equipamientos
necesarios. En el caso de que el laboratorio cuente con instrumentos de medicidn que se encuentren reglamentados en el
marco de la Ley N° 19.511, deberan poseer su respectivo Certificado de Aprobaciéon de Modelo, Verificacion Primitiva y
Verificacion Periddica Vigente emitidos por un Organismo de Certificacion acreditado de acuerdo a lo establecido en el
presente ANEXO II. En el caso de los instrumentos de medicidon no reglamentados deberan poseer Certificados de Calibracion
Vigentes, emitidos por Laboratorios de Calibracion acreditados ante el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA).

h) Los Organismos Publicos o Privados deben observar en la ejecucidon de los ensayos, las exigencias constantes establecidas
por la presente resolucion y del reglamento y metroldgico aplicable, emitiendo la descripcion de los ensayos, en los términos
establecidos en este Ultimo.

i) Los Organismos Publicos o Privados deberan sujetarse a la supervision y auditorias peridédicas de las autoridades
metroldogicas competentes.

1.4 Notificacién del Organismo Argentino de Acreditaciéon respecto a la acreditacidn de un Laboratorio publico o privado
acreditado:

Emitido el correspondiente Certificado de Acreditacion, el Organismo Argentino de Acreditacidon (OAA) debera notificar a la
SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL de la SECRETARIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO o
quien a futuro la reemplace, de que se ha validado la acreditacion del laboratorio de ensayo, indicando el alcance del
reglamento técnico obtenido.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podrd emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo Argentino de Acreditacion, no habiendo objeciones, se considerara que la
solicitud ha sido aprobada y el Organismo Argentino de Acreditacion estara en condiciones de Notificar la acreditacion a la
firma solicitante.

2. Reconocimiento de un Laboratorio de ensayos acreditado en la norma IRAM-ISO/IEC 17025 por parte del OAA, pero no
especificamente en el o los Reglamentos Técnicos y Metroldgicos aplicables:

La SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL de la SECRETARIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
o quien a futuro la reemplace, cuando asi lo considere, podra reconocer a laboratorios de ensayos que se encuentren
previamente acreditado en el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) pero no especificamente en los reglamentos
Técnicos y Metroldgicos aplicables en el ambito de la ley 19.511 y que hayan comenzado su proceso de acreditacion en el
reglamento correspondiente.

Tendra un plazo de TRESCIENTOS SESENTA Y CINCO (365) dias desde la aprobacion de su reconocimiento, para obtener la
ampliacion del alcance de dicha acreditacidon a efectos de incluir el Reglamento Técnico y Metroldgico cuyo reconocimiento
solicita, presentando la siguiente documentacion:

a) Solicitud de reconocimiento.
b) Documentacion que confirme el inicio de la ampliacion de su acreditacion.

c) Constancia de asuncion de la responsabilidad civil, comercial, administrativa y penal emergente de las funciones de ensayo
o calibracién.

d) Constancia de contratacién de un seguro de responsabilidad civil con una cobertura por los riesgos de la actividad no
menor a un seguro de responsabilidad civil con una cobertura de los riesgos de la actividad no menor a CIENTO CINCUENTA
(150) Salarios Minimos, Vitales y Moviles (SMVM), ajustandose dicho monto conforme al Salario Minimo, Vital y Movil vigente
al mes de diciembre de cada afio. Si el Laboratorio de ensayo fuera un organismo publico, se considerara a la dependencia del
ESTADO NACIONAL del cual el mismo dependa como aseguradora de los riesgos de la actividad, lo cual se acreditara con la



presentacién de la declaracién correspondiente.

La documentacidn indicada en los incisos a) y c) del punto 2. del presente ANEXO, deberd encontrarse firmada por el
representante legal del Organismo Publico o Privado.

e) Constancia de pago del arancel segun lo establecido en la resolucion SIYC N° 22/2025 y sus modificatorias.
Recibida la totalidad de la documentacién la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la
que en el futuro la reemplace, emitird el acto del reconocimiento dentro de los DIEZ (10) dias habiles administrativos

contados desde la fecha de presentacion de la documentacion integra.

La SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace, podra
suspender el reconocimiento hasta que cumpla con la acreditacion.

CAPITULO II

3. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION DE UN ORGANISMO DE CERTIFICACION A INTEGRARSE EN EL
SERVICIO NACIONAL DE APLICACION

3.1 Norma Técnica Aplicable

Podra solicitar su incorporacion al Servicio Nacional de Aplicacion, el Organismo Publico o Privado que cumpla con los
requisitos legales y técnicos previstos en la presente medida, y con la Norma IRAM-ISO/IEC 17065, o la que en el futuro la
reemplace. El cumplimiento de los requisitos mencionados deberd demostrarse con la acreditacién ante el Organismo
Argentino de Acreditacion (OAA), con el alcance en el o los Reglamentos Técnicos y Metroldgicos para los cuales solicita su
incorporacién.

3.2 Documentacion a presentar ante el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA)

A los fines de tramitar su acreditacion, el Organismo Publico o Privado debera presentar ante el Organismo Argentino de
Acreditacién (OAA), el formulario de solicitud de acreditacién junto con la siguiente documentacion:

a) Copia del estatuto social o contrato social y del acta de designacién de autoridades y distribucién de cargos vigente.
b) Organigrama.

c) Alcance de la acreditacién. En el caso de que ya se encuentre acreditado, se debera solicitar la ampliacién de dicha
acreditacién para el Reglamento Técnico y Metroldgico para el cual quiere intervenir.

d) Curriculum del personal clave.

e) Copia de los documentos del sistema de gestion alcanzados por la acreditacién.

f) Copia de los registros de validacion, incertidumbre y/o verificacion.

g) Programa de calibracion y copia de los certificados de calibracion de equipos de medicion y ensayos.
h) Disponibilidad para la evaluacion.

i) Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el punto c. del presente Anexo.

j) Cualquier documentacion que el Organismo Argentino de Acreditacion solicite.

3.3 Requisitos a cumplir por el Organismo Publico o Privado:

El Organismo Publico o Privado de Certificacion ademas de acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
Norma IRAM-ISO/IEC 17065, o la que en el futuro la reemplace y los reglamentos técnicos y metrologicos aplicables, debera:

A) Funcionar y contar con personeria juridica en el pais.

B) Poseer la capacidad para realizar los Certificados establecidos en el reglamento técnico y metroldgico para la Aprobacion
de Modelo, Verificaciéon Primitiva y Verificaciones Periddicas, ademas de poder efectuar la correspondiente Cancelacion de
Certificado de Aprobacion de Modelo, Cesiones y/o Extensién de Derechos de un Certificado de Aprobacién de Modelo, todo
estos de acuerdo al alcance que el organismo de Certificacion posea.

C) Trabajar con independencia relativa a todos los circulos, grupos o personas que tengan intereses, desde los laboratorios
acreditados encargados de la realizacion de los ensayos, la emisidon de informes o certificados de ensayo, las calibraciones y
verificaciones, asi como de los fabricantes, importadores, usuarios, reparadores.

D) Garantizar la no divulgacién de la informacion a la que accediera en el marco del cumplimiento de sus funciones como



parte del Servicio Nacional de Aplicacién, a cuyo fin deberd requerir a sus agentes la suscripcion de acuerdos de
confidencialidad. Se encontraran exceptuadas de la previsién antedicha el intercambio de informacion técnica entre el
fabricante o importador, el Laboratorio de Ensayo y el Organismo de Certificacion en el marco de la evaluacion de la
conformidad, asi como la remision de informacion a la Autoridad de Aplicacién y toda otra que se efectuara al amparo de
legislacion vigente.

E) Abstenerse de Certificar y/o verificar instrumentos de medicidon de propiedad, disefo, fabricacion, provision y/o instalacion
propia, de sus socios, accionistas, personal de direccion, de sus agentes o de cualquiera de los representantes de las
personas antedichas.

F) Abstenerse de participar en el disefio, fabricacion, comercializacién o mantenimiento de los instrumentos de medicidon que
hubiera verificado y/o Certificado, por si 0 mediante representantes.

G) Disponer de personal técnicamente competente y profesionalmente integro, asi como de medios y equipamientos
necesarios. En el caso de que requiera la utilizacién de instrumentos de medicidon que se encuentren reglamentados en el
marco de la Ley N° 19.511, deberan poseer su Certificado de Aprobacion de Modelo, Verificacion Primitiva y Verificacion
Periodica Vigente emitidos por un organismo de Certificacion acreditado de acuerdo a el presente ANEXO. En el caso que
requiera la utilizaciéon de instrumentos de medicidon no reglamentados, deberan poseer Certificados de Calibracién Vigentes,
emitidos por Laboratorios de Calibracidon acreditados ante el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA).

H) Los Organismos Publicos o Privados deben corroborar los resultados y el proceso de ejecucion de los ensayos, de acuerdo
las exigencias constantes establecidas por la presente resolucion y del reglamento técnico y metroldgico aplicable, emitiendo
la correspondiente Certificacion del instrumento, en los términos establecidos en este ultimo.

I) Los Organismos Publicos o Privados deberan sujetarse a la supervisién y auditorias peridédicas de las autoridades
metroldgicas competentes.

3.4 Notificacidon del Organismo Argentino de Acreditacidon respecto a la acreditacion de un organismo de Certificacién publico o
privado acreditado:

Emitido el correspondiente Certificado de Acreditacion, el Organismo Argentino de Acreditacién (OAA) debera notificar a la
SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL de la SECRETARIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO o
quien a futuro la reemplace, de que se ha validado la acreditaciéon del organismo de Certificacion, indicando el alcance del
reglamento técnico obtenido.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo Argentino de Acreditacion, no habiendo objeciones, se considerara que la
solicitud ha sido aprobada y el Organismo Argentino de Acreditacion estara en condiciones de Notificar la acreditacion a la
firma solicitante.

CAPITULO III

4. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE REPARADORES

4.1. Documentacion a presentar:

Los reparadores de Instrumentos de Medicidn reglamentados que cumplan con los requisitos legales y técnicos previstos en la
presente medida, podran ser reconocidos por el Servicio Nacional de Aplicacion como tales. Los interesados deberan
satisfacer la verificacion por parte de organismos de Certificacién acreditados por el OAA.

A los fines de tramitar la auditoria en los organismos de Certificacion acreditados de acuerdo al presente ANEXO, se debera
presentar mediante documentacion fisica, digital o mediante la Plataforma TAD, sea el caso que corresponda, la siguiente
documentacion:

1. Solicitud de reconocimiento como Reparador Autorizado.

2. Declaracién Jurada a través de la cual asuman la responsabilidad civil, comercial, administrativa y penal emergente de las
funciones por las que se otorgue el reconocimiento obtenido.

3. Copia del Estatuto Social y sus reformas debidamente inscriptas en el Registro Publico correspondiente.
4. Copia del Acta de Designacion de sus autoridades inscripta en el Registro Publico correspondiente.
5. Antecedentes y datos de él o los responsables técnicos.

6. Documentacion de acuerdo a los procedimientos internos de auditoria establecidos por los organismos de certificacion
Acreditados y Reconocidos.

El organismo de Certificacion acreditado, podra solicitar al Reparador toda documentacién adicional que considere necesario
para la emision del correspondiente Certificado de Reconocimiento de Reparador.



Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 4.1 del presente CAPITULO III, el organismo de
Certificacion, emitird el documento correspondiente al Certificado de Reconocimiento de Reparador.

Cumplida la emision del correspondiente Certificado de Reconocimiento de Reparador, el Organismo de Certificacion debera
reportar a la Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, la emision del correspondiente Certificado de
acuerdo a lo procedimientos establecidos en el punto 4.3 del presente ANEXO.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podrd emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificacién, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud
ha sido aprobada y el Organismo de Certificacion estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

Las reparadores de Instrumentos de Medicion Reglamentados deberan ser reconocidos mediante los Organismos de
Certificacidon con periodicidad anual.

4.2. Requisitos para reparadores de Instrumentos de Medicion Reglamentados:

a) El reparador debe contar con los procedimientos, instructivos y registros necesarios para el desarrollo adecuado de la tarea
autorizada.

b) Debera tener asegurada la trazabilidad de los patrones de trabajo a los patrones nacionales.

c) Debera contar con una ndémina actualizada del personal autorizado para el desarrollo de las actividades de verificacion
posterior a la reparacion.

d) Debera asegurar la concordancia del instrumento reparado con lo descripto en el Certificado de Aprobaciéon de Modelo.

e) El reparador debe mantener a disposicién todos los documentos pertinentes a los instrumentos objeto de la reparacion,
certificados de calibracion / verificacion de los patrones de trabajo utilizados y otros, necesarios para las auditorias a que se
sujeten.

f) El reparador debera contar con marcas o sellos de contraste (precintos), los cuales deberan contar con una identificacion
que los vincule a su actuacion, seguido de un nimero de identificacién Unico, ademas de llevar el registro del uso de los
mismos.

g) La SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o quien la reemplace podrd suspender la
prerrogativa para la realizacién de la verificacion posterior a la reparacion dada a un reparador cuando se constatare uno o
mas desvios en relacidn a los requisitos minimos establecidos.

h) En las auditorias, ademas del analisis de la documentacién relativa a la comprobacién del cumplimiento de las condiciones
minimas establecidas, deberan ser sometidos a los ensayos de verificacion posterior a la reparacion, con resultado de
aprobacion y de acuerdo a las exigencias establecidas para los instrumentos en uso en el Reglamento Técnico Metroldgico
especifico.

4.3 REPORTES.

Los Organismos de Certificacion acreditados, deberan comunicar semanalmente a través de la plataforma "Trém[tes a
Distancia" (TAD) a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL de la SECRETARIA DE
INDUSTRIA Y COMERCIO, o la que en el futuro la reemplace, un listado de los Reparadores Reconocidos emitidos durante ese
periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacion del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Tipo de Aprobacién (Reconocimiento de Reparador).

d) Denominacién de él, o los instrumentos reglamentados, que alcanza el reconocimiento otorgado.

e) Numero de Certificado obtenido.

f) Fecha de emision.

g) Fecha de vencimiento.

CAPITULO IV

5. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE FABRICANTES E IMPORTADORES PARA EMITIR
DECLARACIONES DE CONFORMIDAD




5.1. Documentacién a presentar:

Los fabricantes e importadores que soliciten el reconocimiento para emitir declaraciones de conformidad de Instrumentos de
Medicion reglamentados deberan cumplir con los requisitos legales y técnicos previstos en el CAPITULO I, punto 1 del
presente ANEXO II, y a su vez satisfacer la verificacion por parte de un organismo de Certificacion acreditadas por el OAA.

A los fines del cumplimiento del CAPITULO I, punto 1.3 del presente ANEXO II, se modifican los siguientes requisitos:

Requisitos a cumplir por el Organismo Publico o Privado:

El Organismo Publico o Privado de Ensayo ademas de acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma
IRAM-ISO/IEC 17025, o la que en el futuro la reemplace y los reglamentos técnicos y metroldgicos aplicables, debera:

a) Funcionar y contar con personeria juridica en el pais.

b) Poseer la capacidad para realizar el o los ensayos establecidos en el reglamento técnico y metrologico para la Verificacion
Primitiva, de acuerdo con el Reglamento solicitado en el alcance de la acreditacion.

c) Trabajar con independencia relativa a todos los circulos, grupos o personas que tengan intereses en la realizacion de los
ensayos, emision de informes o certificados de ensayo, calibraciones y verificaciones.

d) Disponer de personal técnicamente competente y profesionalmente integro, asi como de medios y equipamientos
necesarios. En el caso de que el laboratorio cuente con instrumentos de medicién que se encuentren reglamentados en el
marco de la Ley N° 19.511, deberan poseer su respectivo Certificado de Aprobacion de Modelo, Verificacion Primitiva y
Verificacidon Periddica Vigente emitidos por un Organismo de Certificacion de tercera parte acreditado de acuerdo a lo
establecido en el presente ANEXO II. En el caso de los instrumentos de medicidn no reglamentados deberdn poseer
Certificados de Calibracion Vigentes, emitidos por Laboratorios de Calibracion de tercera parte acreditados ante el Organismo
Argentino de Acreditacion (OAA).

e) Los Organismos Publicos o Privados deben observar en la ejecucidn de los ensayos, las exigencias constantes establecidas
por la presente resolucidon y del reglamento técnico y metroldgico aplicable, emitiendo la descripcién de los ensayos, en los
términos establecidos en este Ultimo.

f) Los Organismos Publicos o Privados deberan sujetarse a la supervisidn y auditorias periddicas de las autoridades
metroldgicas competentes.

A los fines de tramitar la auditoria en los organismos de Certificacion acreditados de acuerdo al presente ANEXO, se debera
presentar mediante documentacion fisica, digital o mediante la Plataforma TAD, sea el caso que corresponda, la siguiente
documentacion:

1. Solicitud de reconocimiento para emitir declaraciones de conformidad de Instrumentos de Medicidn reglamentados.

2. Declaracion Jurada a través de la cual asuman la responsabilidad civil, comercial, administrativa y penal emergente de las
funciones por las que se otorgue el reconocimiento obtenido.

3. Acreditacion de su laboratorio de ensayo por parte de la OAA de acuerdo a la Norma IRAM-ISO/IEC 17025 o quien a futuro
a reemplace, de acuerdo al Reglamento Técnico y metroldgico alcanzado.

4. Copia del Estatuto Social y sus reformas debidamente inscriptas en el Registro Publico correspondiente.
5. Copia del Acta de Designacion de sus autoridades inscripta en el Registro Publico correspondiente.
6. Antecedentes y datos de él o los responsables técnicos.

7. Documentacién de acuerdo a los procedimientos internos de auditoria establecidos por los Organismos de Certificacion
Acreditadas.

El organismo de Certificacion acreditado, podra solicitar a los fabricantes e importadores toda documentacion adicional que
considere necesario para la emision del correspondiente Certificado de Reconocimiento de fabricantes e importadores para
emitir declaraciones de conformidad.

Una vez ingresada y analizada la documentacion descripta en el punto 5.1 del presente ANEXO, el organismo de Certificacion,
emitira el documento correspondiente al Certificado de Reconocimiento de fabricantes e importadores para emitir
declaraciones de conformidad.

Cumplida la emision del correspondiente Certificado de Reconocimiento de fabricantes e importadores para emitir
declaraciones de conformidad, el Organismo de Certificacion debera reportar a la Secretaria de Industria y Comercio o quien a
futuro la reemplace, la emisidn del correspondiente Certificado de acuerdo a lo procedimientos establecidos en el punto 5.2
del presente ANEXO.



La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podrd emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion por parte del Organismo de Certificacidn, no habiendo objeciones, se considerara que la solicitud
ha sido aprobada y el Organismo de Certificacion estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

Los fabricantes e importadores reconocidos para emitir declaraciones de conformidad de Instrumentos de Medicion
Reglamentados deberan ser reconocidos mediante los Organismos de Certificacién con periodicidad anual.

5.2 REPORTES:

Los Organismos de Certificacion acre;ditados, deberan comunicar semanalmente a través de la plataforma "Tramites a
Distancia" (TAD) a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL de la SECRETARIA DE
INDUSTRIA Y COMERCIO, o la que en el futuro la reemplace, un listado de los fabricantes o importadores de Instrumentos de
Medicion Reglamentados autorizados para emitir declaraciones de conformidad durante ese periodo de tiempo, indicando:

a) Identificacién del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Tipo de Aprobacion (Reconocimiento de fabricantes o importadores de Instrumentos de Medicion Reglamentados
autorizados para emitir declaraciones de conformidad).

d) Denominacién de él, o los instrumentos reglamentados, con sus respectivos Numero de certificado de aprobacion de
modelo, que alcanza el reconocimiento otorgado.

e) Numero de Certificado obtenido.
f) Fecha de emision.
g) Fecha de vencimiento.
IF-2025 -2726295 7-APN-DNGYCN#MEC
ANEXO III

(Anexo sustituido por art. 3° de la Resolucién N° 67/2025 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 4/4/2025. Vigencia:
a partir de su fecha de publicacion en el Boletin Oficial.)

INSTRUMENTOS DE MEDICION REGLAMENTADOS
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INSTRUMENTO DE MEDICION

NORMATIVA APLICABLE

Instrumentos de pesar no automatico

Resolucion N° 25 de fecha 24 de febrero de
2025 de la Secretaria de Industria y Comercio
del Ministerio de Economia.

2 Instrumentos Automaticos para pesaje en Resolucion N® 492 de fecha 16 de junio de
mavimiento de vehiculos de camretera 2022 de la ex Secretaria de Comercio Interior
del ex Ministerio de Desarrollo Productivo.
3 Medidores de agua potable Rasolucion 402 de fecha 24 de septiembre de
2020 de la ex Secretaria de Comercio Interior
del ex Ministerio de Desarrollo Productiva.
4 Termémetros clinicos de liquido Resolucion N° 308 de fecha 10 de septiembre
termometrico en vidrio de 2020 de |a ex Secretaria de Comercio
Interior del ex Ministerio de Desamaollo
Productivo.
5 Medidores de energia eléctrica en Resolucion N° 247 de fecha 22 de mavo de
cormmiente alterna 2019 de la ex Secretaria de Comercio Interior
del Ministerio de Produccion y Trabajo.
G Medidores de concentracion de alcohol Resolucidn N° 145 de fecha 22 de noviembre
en aire exhalado (etildmetros) de 2012 de la ex Secretaria de Comercio
Interior del ex Ministerio de Economia v
Finanzas Piblicas.
[} Sisternas de Meadicion de Gas Natural Resolucion N° 88 de fecha 7 de septiembre
comprimido de uso vehicular de 2012 de la ex Secretaria de Comercio
Interior del ex Ministerio de Economia v
Finanzas Publicas.
8 Termémetros clinicos electronicos Resolucion N 83 de fecha 4 de septiembre
de 2012 de |a ex Secretaria de Comercio
Interior del 2x Ministerio de Finanzas
Pulblicas.
g Taximetros Resolucian N° 169 de fecha 4 de diciembre
de 2001 de la ex Secretaria de la
Competencia, la Desregulacion y 12 Defensa
del Consumidor del Ministerio de Economia.
10 Instrumentos para el pesaje de vehiculos | Resolucion N® 119 de fecha 18 de septiembre

por gjes o tandem de ejes

de 2001 de la ex Secretaria de la
Competencia, la Desregulacion y 1a Defensa
del Consumidor del Ministerio de Economia.
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CERTIFICADO DE APRO

LOGO DHL
ORGANISMO DE4 Surtidores de nafta, kerosene v gas oil Decreto N* 5410 de fecha 30 de junio de
CERTIFICAC[ON. 1932 y la Resolucion N® 50 de fecha 28 de

marzo de 19859 de |a ex Secretaria de
Comercio Intenior del ex Ministerio de
Economia.

BACION DE MODELO

FProbetas y vasos graduados

Decreto N° 71 ik P4 HEEAARAQENT -

(reglamentario de la Ley N° 845).

nnnn/aa-n.nnnn

Pagina 1 de ##

Organismo de Certificacion:

M® solicitud o expediente:

Solicitante del Certificado:

Mumere de CUIT:

Direccion:

Categoria;

(Ejemplo: fabricante, Importador)

Tipo de tramite:
Incorporacic

Aprabacitn de Modalo [ Aprobacidn de models con efects limitada/

n de un nuevo miembro a la familia de instrumentos aprobada /.

RTM

{Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable)

Identificacion d

el modelo

Denominacian:

Marca:

Modelo:

Fabricante:

Pais de origen:

Tipo:

Instrumento Completo:

Madulo: ‘
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Caracteristicas Metrolégicas:

e Informacidon para la caracterizacion del modelo (clase de exactitud, rango de medicién, division de escala, modo de
instalacion),

Este certificado fue emitido considerando los resultados descriptos a los informes de ensayos de aprobacidn de modelo
asociado:

Laboratorio de Ensayo

interviniente:

Mamero de Informes de

ensayo:

Fecha de emision:

Total de paginas:

Nota Adicional: Segun corresponda a cada instrumento conforme al Reglamento Técnico y Metroldgico aplicable.

¢ Documentacidn adicional de acuerdo a sus caracteristicas,

e Limites/restricciones u otras consideraciones de la aprobacién de modelo.

Fotografia del Instrumento Aprobado.

Adjuntar.

Fotografia del Instrumento sin cubierta (en caso de corresponder).

Adjuntar.

Dibujo de la chapa de identificacion.

Adjuntar.

Dibujo del Sistema de precintos de Seguridad.

Adjuntar.

Habiéndose analizado los antecedentes y considerando que se han cumplido con los requisitos establecidos, se certifica que el
instrumento presentado a la (Aprobacion de Modelo / Aprobacidn de modelo con efecto limitado/ Aprobacién de Incorporacion
de un nuevo miembro a la familia de instrumentos aprobada), relne los requisitos establecidos en la Resolucion ex - S. C. I.

N° 611/2019 y sus modificatorias y cumple con las especificaciones y tolerancias establecidas en el Reglamento Técnico y
Metroldgico Aplicable.

Mombre del responsable y firma

Cargo

Lugar y fecha




Fin del Certificado.
MARCA DE APROBACION DE MODELO
ML-(AM,AMEL,VAR)-OINT-nnnn/aa-n.nnnn

El nimero de identificacion del Certificado de Aprobacién de modelo esta dividido en 4 partes:
Las siglas indican:
ML: Metrologia Legal
Identificacion del tramite

AM: “Aprobacion de Modelo”.

AMEL: “Aprobacién de Modelo con efecto limitado”.

VAR: “Incorporacion de un nuevo miembro a la familia de instrumentos aprobada”.
Organismos de Certificacién interviniente
OINT: Se refiere a las iniciales del Organismos de Certificacion interviniente (como maximo solo 4 caracteres).
Reglamento Técnico y metrolégico aplicable
nnnn/aa
Numero de Certificado
nnnn: Se refiere al nimero de certificado.

Ejemplo:
Metrologia Legal: ML
Identificacion del tramite: Aprobacion de Modelo AM.
OINT: INTI
nnnn/aa: 0402/20
nnnn:0001
ML-AM-INTI-0402/20-0001

IF-2024-96013842-APN-SSDCYLC#MEC

ANEXO V

(Anexo incorporado por art. 14 de la Resolucién N° 276/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 16/9/2024.
Vigencia: comenzara a regir a partir de los DIEZ (10) dias habiles de su publicacion.)

LOGO DEL
ORGANISMO DE
CERTIFICACION.

CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA N° ML-VPR-OINT-n.nnnn

En virtud de la presentacion realizada por la Firma , C.U.I.T N° ; habiéndose analizado
los antecedentes y considerando que se han cumplido con los requisitos establecidos, se certifica que el instrumento
presentado a la Verificacién Primitiva, reine los requisitos establecidos en la Resolucién ex - S. C. I. N° 611/2019 vy sus
modificatorias y cumple con las especificaciones y tolerancias establecidas en el Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable,
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segun los “Informes de Ensayos” correspondiente a los Niumeros , , '

, ..., emitido por el laboratorio acreditado

Fabricante:

Instrumento:

Marca:

Modelo aprobado:

Mamero de Serie:

Origen:

Cantidad:

Caracteristicas Metrolégicas:

Lugar de instalacién:

En caso de corresponder

Reglamento Metrologico aplicable:

Fecha de finalizacién de los ensayos:

Codigo de Aprobacién de Modelo:

N° de Aprobacién de de Modelo:

Fecha de Aprobacion de Modelo:

N° de Aprobacion de la Variante de Modelo:

En caso de corresponder

Fecha de Aprobacién de la Variante de
Modelo:

En caso de corresponder

Ubicacion y Método de precintado :

Mdameros de Precintos:

Datos Técnicos del Sistema de Sensado:

En caso de corresponder

NOTA 1: Las observaciones adicionales cuando corresponda.

Firma del funcionario responsable.

NUMERO DE CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA.

El nimero de identificacion del Certificado de Verificacidn Primitiva esta dividido en 4 partes:

Las siglas indican:

ML: Metrologia Legal

VPR: Identificacidon del tramite “Verificacion Primitiva”.

OINT: Se refiere a las iniciales del Organismo de Certificacion interviniente (como maximo solo 4 caracteres).

n.nnnn: Se refiere al niUmero de certificado.
Ejemplo:

Metrologia Legal

Identificacidn del tramite: Verificacidn Primitiva.

OINT: INTI

n.nnnn: 0.0001

ML-VP-INTI-0.0001

IF-2024-96015349-APN-SSDCYLC#MEC

ANEXO VI

(Anexo incorporado por art. 15 de la Resolucidon N° 276/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 16/9/2024.
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Vigencia: comenzard a regir a partir de los DIEZ (10) dias habiles de su publicacion.)

LOGO DEL
ORGANISMO DE
CERTIFICACION.

CERTIFICADO DE VERIFICACION PERIODICA N° ML-VPE-OINT-n.nnnn

En virtud de la presentacion realizada por la Firma

Fecha de emision: XX-XX-XXXX

Fecha de Vencimiento: XX-XX-XXXX

, C.U.LLT N°

; habiéndose analizado

los antecedentes y considerando que se han cumplido con los requisitos establecidos, se certifica que el instrumento
presentado a la Verificacion periddica, redne los requisitos establecidos en la Resolucién ex - S. C. I. N° 611/2019 vy sus
modificatorias y cumple con las especificaciones y tolerancias establecidas en el Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable,
segun los “Informes de Ensayos” correspondiente a los Numeros: ,

, ..., emitido por el laboratorio acreditado

7

Fabricante:

Instrumento:

Marca:

Modelo aprobado:

Numero de Serie:

Origen:

Cantidad;

Caracteristicas Metrolégicas:

Lugar de instalacién:

En caso de corresponder

Responsable:

Reglamento Metrolégico aplicable:

Fecha de finalizacion de los ensayos:

Cédigo de Aprobacién de Modelo:

N” de Aprobacion de de Modelo:

Fecha de Aprobacién de Modelo:

N® de Aprobacion de la Variante de Modelo:

En caso de corresponder

Fecha de Aprobacion de la Variante de
Modelo:

En caso de corresponder

Mimeros de Precintos:

Resultado de la Verificacion periddica:

NOTA 1: Las observaciones adicionales/Relevamientos/Ensayos cuando corresponda.

Firma del funcionario responsable.

NUMERO DE CERTIFICADO DE VERIFICACION PERIODICA.

El nimero de identificacion del Certificado de Verificacion Primitiva esta dividido en 4 partes:

Las siglas indican:

Fin de Certificado




ML: Metrologia Legal
VPE: Identificacion del tramite “Verificacion Periddica”.
OINT: Se refiere a las iniciales del Organismos de Certificacion (solo 4 caracteres).
n.nnnn: Se refiere al numero de certificado.
Ejemplo:
Metrologia Legal
Identificacion del tramite: Verificacion Periddica.
CINT: INTI
n.nnnn: 0.0001
ML-VPE-INTI-0.0001
IF-2024-96016787-APN-SSDCYLC#MEC
ANEXO VII

(Anexo incorporado por art. 16 de la Resolucion N° 276/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 16/9/2024.
Vigencia: comenzara a regir a partir de los DIEZ (10) dias habiles de su publicacién.
El art. 16 de la norma de referencia establece que hasta el 31 de marzo del afio 2025 regird de manera conjunta con lo
establecido en la presente Resolucion un régimen transitorio, el cual se incorpora como Anexo VII que, como IF-2024-
96019656-APN-SSDCYLC#MEC, forma parte integrante de la presente resolucion. Asimismo, todo tramite iniciado en el marco
de la Resolucion N° 611/19 de la ex SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR y que se encuentre pendiente de aprobacion y/o

finalizacion, tendra plena validez legal para su prosecuciéon y hasta su finalizacion y/o a solicitud del interesado podra
reencausar su tramite conforme lo establecido por la presente norma.)

REGIMEN TRANSITORIO

A los efectos de propender una correcta implementacion de los ANEXOS 1, II, 1V, V, VI de la presente resolucion, se establece
el siguiente régimen transitorio respecto de los PROCEDIMIENTOS METROLOGICOS referidos a los:

e PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE APROBACION DE MODELO.

o INCORPORACION DE UN NUEVO MIEMBRO A LA FAMILIA DE INSTRUMENTOS APROBADA.
o CANCELACION DE UNA APROBACION DE MODELO.

¢ CESION Y/O EXTENSION DE DERECHOS.

e PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION PRIMITIVA.

* PROCEDIMIENTO PARA LA DECLARACION DE CONFORMIDAD (VERIFICACION INICIAL UTILIZANDO EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DEL FABRICANTE).

e PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE LA VERIFICACION PERIODICA
e VERIFICACION POSTERIOR A LA REPARACION.

REPORTES DE LAS VERIFICACIONES PERIODICAS Y VERIFICACIONES POSTERIORES A LA REPARACION.

PROCEDIMIENTO DE LA VIGILANCIA DE USO.

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE REPARADORES.

e REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION DE FABRICANTES E IMPORTADORES PARA EMITIR
DECLARACIONES DE CONFORMIDAD.

Toda vez que se incorporen al Servicio Nacional de Aplicacién, laboratorios acreditados y Organismos de certificacién de
acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucidén, se mantendra el siguiente régimen con el fin de garantizar
los procedimientos legales administrativos correspondientes.

1. DE LA CONFORMIDAD DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION REGLAMENTADOS



https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=404104

1. DE LA LEGALIDAD DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION REGLAMENTADOS

La conformidad de los Instrumentos de Medicién con los reglamentos técnicos y metroldgicos aplicables se obtendra a través
de la emision de los siguientes certificados:

a) Aprobacién de Modelo seguido de la Verificacion Primitiva o de la Declaracién de Conformidad.
b) Aprobacién de Modelo con Efecto Limitado.
c) Verificacion Periddica.

La SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace podra, de
oficio o a pedido de parte, suspender y/o cancelar los certificados emitidos si constatare que su emision no se ajustd a lo
establecido por la presente medida y/o al reglamento técnico y metroldgico aplicable, pudiendo ademas instar a la aplicacién
de las sanciones que correspondan. En tal caso, dicha suspension y/o cancelacién serd comunicada a los Laboratorios y
Organismos integrantes del Servicio Nacional de Aplicacion.

La recalificacion y el otorgamiento del caracter legal de un Instrumento de Medicion Reglamentado previamente aprobado o
rechazado, requerira la previa intervencion de la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL,
y/o quien esta designe, y de un Laboratorio de Ensayo acreditado, a fin de constatar la adecuacion del mismo a las exigencias
establecidas en la presente resolucién y en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

El Certificado de Aprobacién de Modelo que certifica que la aprobacidon de modelo se ha concedido y el Certificado de
Verificacion que acredita que la verificacion del instrumento de medicidén se ha llevado a cabo y confirma que el mismo
satisface las exigencias legales, aplicardn a un Instrumento de Medicion Reglamentado completo o a un Mddulo del mismo,
segun corresponda. Podra alcanzar a dispositivos principales aislados y complementarios siempre que sean parte integrante
del Instrumento de Medicidon Reglamentado a verificarse.

2 PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE APROBACION DE MODELO

2.1. Para realizar el tramite de Aprobacién de Modelo o Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado, el fabricante o importador
deberd iniciar el trdmite ante la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que en el
futuro la reemplace, mediante el uso de la plataforma de tramites a distancia (TAD), donde debera adjuntar la documentacién
descripta en el punto 2.1.1 del presente ANEXO.

Si el laboratorio de ensayos seleccionado por la firma solicitante es el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), una
vez recibida la totalidad de la documentacién descripta en el punto 2.1.1, el expediente electrénico generado sera enviado a
dicho Instituto para dar inicio al proceso de ensayos.

Si el solicitante optare por realizar los ensayos en un Laboratorio acreditado por el Organismo Argentino de Acreditacion
(OAA) de acuerdo a lo establecido en el ANEXO II de la presente resolucién, debera hacer la presentacién en el organismo
seleccionado y una vez obtenidos los correspondientes informes de los ensayos realizados, deberda presentarlos ante la
SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, en el plazo
maximo de TREINTA (30) dias de la emision de los mismos, junto con la informacién y documentacion requerida en el punto
2.1.1 del presente ANEXO, a través del uso de la plataforma de tramites a distancia (TAD).

2.1.1 Documentacidon a presentar en la solicitud de Aprobacion de Modelo o Aprobacion de Modelo con Efecto
Limitado:

- Declaracion donde se indique si la firma solicitante es fabricante o importador.
- Si se tratase de un Instrumento de Medicidon Reglamentado bajo normativa del Mercado Comun del Sur (MERCOSUR),
el fabricante o importador manifestara que el mismo no fue presentado ante ninguna otra autoridad metroldgica de los

paises miembros de dicho organismo internacional.

- Declaracion donde el fabricante o importador indique que el instrumento de medicion reglamentado, Cumple con las
especificaciones y tolerancias incluidas en el Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable.

A su vez deberd indicar:
A) Denominacién del Instrumento.
B) Marca, modelo y origen.
C) Caracteristicas metroldgicas.
D) Reglamento técnico y metroldgico aplicable.

E) Datos técnicos del sistema de sensado.



F) Ubicacion permanente del prototipo.

G) En caso de tratarse de una FAMILIA DE INSTRUMENTOS, debera indicarse cual es o cuales son los Modelos Base y
cuadles son los integrantes de esa familia.

H) Copia del Estatuto Social con sus modificaciones, Designacion de apoderado, Acreditacion de personeria con el
instrumento legal correspondiente.

I) Los ensayos e informes en el supuesto de haber sido realizados en un Laboratorio acreditado.

J) Al menos TRES (3) imagenes fotograficas con una resoluciéon minima de CINCO (5) megapixeles del Instrumento de
Medicion Reglamentado en vista general y vistas de los grupos funcionales.

K) Al menos UNA (1) imagen fotografica con una resolucion minima de CINCO (5) megapixeles del Instrumento de
Medicién Reglamentado sin cubierta.

L) Datos técnicos de la fuente de alimentacidn externa, de corresponder.

M) Descripcidn del modo de funcionamiento y métodos de ajustes, como asi el modo de operacién, programacion,
calibracién e instalacion, segun el manual de funcionamiento.

N) Caracteristicas técnicas, marca, modelo e industria del sistema de sensor.

0) Ubicacion y método de precintado, tipo de precinto, material del precinto u otro sistema de seguridad, de
corresponder.

P) Diagrama en bloques del modo de funcionamiento.

Q) Dibujo en escala 1:1 del visor o dispositivo indicador, o la capacidad nominal de las medidas materializadas con las
leyendas establecidas en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

R) Dibujo en escala 1:1 de la chapa de identificacion donde se observe el drea de precintado, con leyenda "LUGAR
PARA EL PRECINTADO” de CUATRO MILIMETROS (4 mm) de altura en los casos que el tamafio del Instrumento lo
permita, su modo de fijacidn y su ubicacion visible en el Instrumento; u otro requisito segun el tipo de Instrumento y
toda indicacion en la forma que establezca el reglamento técnico y metroldgico aplicable. Se precintara la chapa de
identificacion en todos los controles metroldgicos.

S) Planos, descripcion y lista de componentes o partes de los grupos funcionales que componen el Instrumento,
suscriptos por el titular y por un profesional matriculado con incumbencia en la materia. Los planos deberan estar en
formato A4 o A3, sin enmiendas, raspaduras o tachaduras.

T) Constancia de pago del arancel seguln lo establecido en el ANEXO I y II de la resolucién SIYC N° 38/2024 y sus
modificatorias.

Para la solicitud de la Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado, la documentacidn solicitada en los apartados: J), M) y S), se
reemplaza por la siguiente:

a) Al menos TRES (3) imagenes fotograficas con una resolucion minima de CINCO (5) megapixeles del Instrumento de
Medicién Reglamentado en vista general y vistas de los grupos funcionales, previo a su modificacion;

b) Descripcién del modo de funcionamiento y su operacion;
c) Dibujo del conjunto general con las dimensiones del Instrumento y/o de sus dispositivos principales;
d) Descripcién detallada que justifique el tratamiento solicitado, informando:

i) La finalidad especifica y Unica a la que estara destinado, debiéndose demostrar que no existe en la REPUBLICA
ARGENTINA un Instrumento de igual naturaleza aprobado;

ii) Las modificaciones efectuadas sobre el Instrumento original, del cual debera acreditar su caracter legal a
través del Certificado de Verificacion Primitiva o Declaracién de Conformidad. De tratarse de Instrumentos que
posean aprobados dispositivos principales aislados, también se declararan los cédigos de Aprobacién de Modelo
de dichos dispositivos, junto con los Certificados de Verificacion Primitiva o Declaracidon de Conformidad;

iii) En caso de tratarse de un instrumento de pesar, el Certificado de Verificacion Primitiva o Declaracién de
Conformidad, segun corresponda, del indicador de peso e Informacion técnica y metroldgica de la o las celdas de
carga;

iv) Que el Instrumento de Medicion Reglamentado fue adquirido con anterioridad a la entrada en vigencia del



Reglamento Técnico Metroldgico aplicable, con la presentacion de la factura comercial y/o declaracion jurada,
suscripta por el usuario;

v) Si las hubiera, la Resolucion o Disposicidn cancelatoria de la aprobacion de modelo de los instrumentos,
componentes o partes integrantes del modelo aprobado ya sea por obsolescencia o por falta de insumos;

vi) En caso de poseer, acompafiar certificado de Verificacién Primitiva de Unica Unidad;

vii) Los Ensayos correspondientes a la Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado de tanques fijos de
almacenamiento regulados por la Resolucién N° 84 de fecha 5 de septiembre de 2012 de la ex SECRETARIA DE
COMERCIO INTERIOR del ex MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, podrén ser efectuados por
cualquier Laboratorio de Ensayo acreditado de acuerdo a lo establecido en el anexo II de la presente resolucién y
el Instituto Nacional de Tecnologia industrial INTI.

viii) Todo dato y/o documentacion que el area de Metrologia Legal considere necesario.
La Subsecretaria de Defensa del Consumidor y Lealtad Comercial o quien a futuro la reemplace, verificara la documentacion
presentada y efectuard un control de legalidad y pertinencia de la misma, posteriormente emitird el documento
correspondiente al Certificado de Aprobacion de Modelo o Certificado de Aprobacién de modelo con efecto limitado.
En el supuesto que el solicitante no haya acompafiado la totalidad de la documentacion requerida, se le otorgara un plazo de
CINCO (5) dias habiles para acompanfar lo solicitado. Ante el silencio o incumplimiento se reiterara el pedido de subsanacidn

por igual plazo bajo apercibimiento de tenerlo por desistido, posteriormente se enviaran las actuaciones a guarda temporal.

2.3. INTERVENCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI)

Si el Laboratorio de Ensayo interviniente es el INTI, la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD
COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, deberd agregar al expediente electronico toda la documentacion
intercambiada con el solicitante y todo lo actuado en orden de su realizacidn y remitirlo a dicho Instituto. Una vez realizados
los ensayos y emitidos los Informes de Ensayos, de acuerdo al Reglamento Técnico y Metroldgico Aplicable, el INTI debera
agregar los informes al expediente electrénico y remitir las actuaciones nuevamente dentro de las SETENTA Y DOS (72) horas
habiles, a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace para
la continuacion de su tramite.

2.4 INCORPORACION DE UN NUEVO MIEMBRO A LA FAMILIA DE INSTRUMENTOS APROBADA

En caso de querer incorporar un nuevo integrante a una FAMILIA DE INSTRUMENTOS que ya cuenta con un Certificado de
Aprobacién de Modelo, el fabricante o importador deberd iniciar una presentaciéon ante la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL
CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, mediante el uso de la plataforma de tramites a
distancia (TAD), donde debera identificar el Cdédigo de Aprobacion de Modelo del modelo base y declarar los cambios
administrativos/metroldgicos de cada nuevo miembro de la familia de instrumentos.

A su vez la firma solicitante en todos los casos tendra que adjuntar la documentacion detallada en el punto 2.1.1 del presente
ANEXO.

Una vez adjuntada la totalidad de la documentacion se evaluara:
a) Si este nuevo miembro requerira la realizacion de ensayos adicionales;
b) Si corresponde formar una nueva FAMILIA DE INSTRUMENTOS;
c) Si los mismos no requieren la realizacion de ensayos; o
d) Si corresponde considerarla como Variante Administrativa o Variante sin Ensayos.

De considerarlo necesario la Subsecretaria de Defensa del Consumidor y Lealtad Comercial o quien a futuro la reemplace,
podra efectuar las consultas pertinentes a los organismos técnicos acreditados.

En caso de requerir ensayos adicionales, se remitira el expediente al laboratorio acreditado de acuerdo a lo establecido en el
ANEXO 1II de la presente resolucion o al Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) para la realizacidon de los ensayos.

Una vez ingresada y analizada la Solicitud de INCORPORACION DE UN NUEVO MIEMBRO A LA FAMILIA DE INSTRUMENTOS
APROBADA, la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace,
emitira el documento complementario al certificado de Aprobaciéon de Modelo correspondiente.

2.5. CERTIFICADO DE APROBACION DE MODELO

El Certificado de Aprobacién de Modelo y de Aprobacidén de Modelo con Efecto Limitado serd emitido por la SUBSECRETARIA
DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace y contendra los siguientes datos:



a) Identificacién del fabricante o importador.

b) Denominaciéon del Instrumento

c) Marca, modelo y origen.

d) Caracteristicas metroldgicas

e) Reglamento técnico y metroldgico aplicable.

f) Marca, modelo y origen del sistema de sensado.

g) Ubicacién y método de precintado, tipo de precinto (ubicacion del nombre y nidmero) u otro sistema de seguridad,
de corresponder.

h) Cédigo de Aprobacion de Modelo.

i) Numero y fecha de la Aprobacién de Modelo.
j) Laboratorio Interviniente.

k) Nimero de Informe de Ensayos.

2.6. CANCELACION DE UNA APROBACION DE MODELO

En caso en que un fabricante o importador requiera tramitar una cancelacion del certificado de aprobacién de modelo se
debera efectuar una presentacion ante la Subsecretaria de Defensa del Consumidor y Lealtad Comercial o quien a futuro la
reemplace, mediante la plataforma TAD (Tramites a Distancia) en la cual se debera incluir:

a) Si se presenta en caracter de fabricante o importador.

b) Copia del Estatuto Social con sus modificaciones, Designacién de apoderado, Acreditaciéon de personeria con el
instrumento legal correspondiente.

c) Descripcion del instrumento, identificando claramente: denominacion del instrumento, fabricante y/o importador,
marca, modelo, origen y cddigo de aprobacion de modelo y nimero de resolucion y/o disposicion de certificado de
aprobacion de modelo.

d) Reglamento técnico y metroldgico aplicable.

e) Descripcidon detallada del tratamiento solicitado, donde se justifique claramente: alteraciones de modelo;
modificaciéon de sus partes vitales; circunstancias que afectan la durabilidad y/o la confiabilidad metroldgica y/o los
efectos que alteran el desempefio metroldgico del instrumento exigido por la ley y que se hacen visibles sélo después
que el certificado de aprobacion de modelo fue concedido.

Ingresada la solicitud de cancelacion y la documentacion requerida, la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y
LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, emitira el Certificado de cancelacidén de aprobacion de modelo.

2.7. CESION Y/O EXTENSION DE DERECHOS

En caso en que un fabricante o importador requiera informar sobre el registro de la cesidn y/o extensic}n de derechos sobre
un Certificado de Aprobacion de Modelo, deberda presentar su requerimiento ante la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL
CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, mediante la plataforma TAD (tramites a distancia).

En dicha solicitud, debera incluir una nota dirigida a la Subsecretaria de Defensa del Consumidor y Lealtad Comercial o quien
a futuro la reemplace por parte del cesionario solicitando el registro de la cesién y/o extensién de derechos de los
instrumentos en cuestion, acompafiada de la siguiente documentacién:

a) Actuacion notarial, escritura o contrato privado que medie certificacion de firmas con el acuerdo de cesién y/o
extension de derechos donde quede claramente identificados el cedente y el cesionario y los modelos (fabricante o
importador, denominacién, marca, modelo, origen, codigo de aprobacion de modelo, resolucion y/o disposicion de
aprobacion de modelo).

b) Copia del Estatuto Social con sus modificaciones, Designacién de apoderado, Acreditacidon de personeria con el
instrumento legal correspondiente del cedente y cesionario.

c) Indicar si a partir de la cesion y/o extension de derechos implica algin cambio sobre los instrumentos en cuestién
(cambio de marca comercial u otro tipo).

d) A fin de realizar el registro de cesidon y/o extension de derechos que implique, a partir de ella, la fabricacion,



importacién y/o comercializacién de los instrumentos en cuestion y para que los mismos cuenten con el caracter legal
para emitir los correspondientes certificados de verificacién primitiva y/o declaraciéon de conformidad, de corresponder,
se debera adjuntar los planos actualizados en escala 1:1 de la chapa de identificacion del instrumento en cuestidn, con
el detalle de las inscripciones obligatorias, donde figure el nombre del fabricante y/o importador, actualizado con los
datos de la firma que adquiere los derechos, y cualquier otra documentacion relevante que implique la misma.

Una vez ingresada la documentacion descripta en el punto 2.7 del presente ANEXO, la Secretaria de Industria y Comercio o
quien a futuro la reemplace, podra emitir opinién dentro de los 5 dias habiles, no habiendo objeciones, se procedera al
registro de la Cesion y/o extensién de derechos.

3 PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION PRIMITIVA

3.1. SOLICITUD DE ENSAYO PARA LA VERIFICACION PRIMITIVA (ANTE EL INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA
INDUSTRIAL (INTI)_Y/O LABORATORIO DE ENSAYO ACREDITADO).

Para iniciar el trérpite de Verificacidon Primitiva, el fabricante o importador debera, con caracter previo al inicio del tramite ante
la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, solicitar el o
los ensayos correspondientes ante el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y/o un laboratorio de
ensayo acreditado.

En la solicitud se debera incluir la siguiente informacion:

Documentacion:

a) Certificado de Aprobacion de Modelo / Certificado emitido por autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML
(OIML certification system /OIML CS), segun corresponda.

b) Identificacidn si es fabricante o importador.
c) Denominacién del instrumento.
e Marca.
¢ Modelo.
e Origen.
d) Cantidad, expresada en unidades;
e) Reglamento técnico y metroldgico aplicable;
f) Caracteristicas metroldgicas;
g) Cddigo de Aprobacion de Modelo y/o numero de identificacion asignado;
h) Nimeros de serie discriminados por lote o partida;
i) Lugar de instalacion del Instrumento de Medicion Reglamentado, cuando corresponda.

j) Para los Certificados emitidos por autoridades emisoras del sistema de certificacién OIML (OIML certification system
/OIML CS) debera acompafiar:

a) Carpeta de Aprobacion de Modelo presentada ante la Autoridad Emisora del Sistema de Certificacion OIML
(OIML Certification System / OIML-CS), donde debe estar comprendida minimamente la documentacion
descripta en el punto 2.1.1 del presente ANEXO.

b) Informes de Ensayos realizado por la Autoridad Emisora del Sistema de Certificacion OIML (OIML Certification
System / OIML-CS) donde se describa el protocolo de ensayo utilizado y los resultados obtenidos.

Salvo que se acredite la aplicabilidad de normativa especifica eximente o que establezca recaudos distintos, la documentacion
proveniente del extranjero debe presentarse con las formalidades establecidas por el derecho de su pais de origen,
autenticada, apostillada o legalizada en este, segun corresponda, y deberad estar suscripta en original por el funcionario
interviniente, acompafiada de su version en idioma nacional, realizada por Traductor Publico Nacional matriculado, cuya firma
deberd estar legalizada por su respectivo Colegio Publico o entidad profesional habilitada al efecto.

El laboratorio de ensayo acreditado o el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), podra solicitar al fabricante o
importador toda documentacion adicional que considere necesario para la ejecucion de los ensayos de Verificacion Primitiva.

Cumplido con la documentacion solicitada y realizado los correspondientes ensayos de Verificacion Primitiva, el laboratorio
debera reproducir los informes de ensayos correspondientes de acuerdo a lo establecido en el reglamento técnico y



metroldgico aplicable, segin corresponda.

En caso de ser necesario, y por Unica vez, podra requerir al solicitante informacion adicional para la mejor consecucion de los
ensayos, la que debera presentarse en un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles administrativos.

Para el caso que no se proceda a suministrar la informacion requerida, salvo razones debidamente fundadas, el Laboratorio de
Ensayo podra cancelar la orden de trabajo.

Una vez ingresada la documentaciéon y habiendo realizado los ensayos correspondientes, se emitird el o los informes de
ensayos de acuerdo al reglamento técnico y metroldgico aplicable.

3.2. SOLICITUD DE VERIFICACION PRIMITIVA (ante_la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD
COMERCIAL o la gue en el futuro la reemplace).

Obtenidos los correspondientes Informes de Ensayo, el fabricante o importador debera, en un plazo maximo de TREINTA (30)
dias habiles administrativos, presentar la solicitud de Verificaciéon Primitiva a través de la Plataforma "Tramites a Distancia”
(TAD), la que sera recibida por el Area de Metrologia Legal de la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD
COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace.

En caso de ser presentado el Informe de Ensayo ante la autoridad de aplicacion, una vez vencido el plazo de 30 dias habiles,
el fabricante o importador debera realizar nuevamente los ensayos.

En la solicitud de verificacion primitiva, el fabricante o importador debe declarar:
A- Declaracién jurada donde el fabricante o importador manifieste que el Instrumento de Medicién Reglamentado se
encuentra fabricado de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobaciéon de Modelo y con el
reglamento técnico y metroldgico aplicable, en caso de corresponder.
B- Declaracién jurada donde el fabricante o importador manifieste que el Instrumento de Medicidn Reglamentado se
encuentra fabricado de conformidad con el modelo descripto en el certificado de Aprobacion de Modelo emitido por
autoridades emisoras del sistema de certificacion OIML (OIML certification system /OIML CS) en caso de corresponder.
A su vez:

a) Identificacién de si es fabricante o importador.

b) Copia del Estatuto Social con sus modificaciones. Designacién de apoderado, Acreditacion de personeria con el
instrumento legal correspondiente.

c) Constancia de pago del arancel segun lo establecido en el ANEXO II de la resolucion SIYC N° 38/2024 y sus
modificatorias.

d) Si el Laboratorio de Ensayo elegido fuese el INTI debera indicar el nUmero de expediente por el cual tramitaron los
ensayos en dicho organismo.

e) En caso que los ensayos se realizaron en un Laboratorio de ensayos acreditado, deberdn acompafiar el o los
informes emitidos.

f) En caso que el instrumento de medicién cuente con un Certificado de Verificacién Primitiva previamente emitido,
deberd solicitar la baja del mismo indicando explicitamente el nimero de certificado otorgado en su momento.

Ingresada la solicitud de Verificacion Primitiva, la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o
la que en el futuro la reemplace, emitira el Certificado de Verificacidon Primitiva, dentro de los diez (10) dias habiles de
presentada la documentacion integra.

En el supuesto que el solicitante no haya acompafiado la totalidad de la documentacion solicitada, se le otorgara un plazo de
5 dias habiles para acompafiar lo requerido y en caso de silencio o incumplimiento se reiterara el pedido de subsanacion por
igual plazo bajo apercibimiento de tenerlo por desistido y se enviara el expediente a guarda temporal.

3.3. CERTIFICADO DE VERIFICACION PRIMITIVA

Documento que certifica que un Instrumento de Medicion Reglamentado cumple con los requisitos aprobados en el
correspondiente Certificado de Aprobacidon de Modelo y en el reglamento técnico y metroldgico aplicable.

A los efectos del presente régimen transitorio el certificado de Verificacion Primitiva serd emitido por la SUBSECRETARIA DE
DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o quien a futuro la reemplace.

El formato de Certificado de Verificacion Primitiva se encuentra especificado en el ANEXO V de la presente resolucion.



4. PROCEDIMIENTO PARA LA DECLARACION DE CONFORMIDAD (VERIFICACION INICIAL UTILIZANDO EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DEL FABRICANTE)

4.1. SOLICITUD DE DECLARACION DE CONFORMIDAD

Para iniciar el tramite de Declaracion de Conformidad, el fabricante o importador certificado por la SUBSECRETARIA DE
DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la que en el futuro la reemplace, debera realizar el o los Ensayos
correspondientes, de acuerdo con la Resolucién N° 19 de fecha 6 de febrero de 2004 de la ex SECRETARIA DE
COORDINACION TECNICA del ex MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

Producidos los ensayos, el fabricante o importador certificado, dentro de los TREINTA (30) dias habiles de realizados, debera
comunicar a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o la gue en el futuro la reemplace,
mediante una presentacion a través de la plataforma de tramites a distancia (TAD), que el o los Instrumentos de Medicion
Declarados, cumplen con las especificaciones incluidas en el Reglamento Técnico y Metroldgico aplicable, con las condiciones
minimas establecidas en el punto 5 del Anexo II de la Resolucidn N° 48 de fecha 18 de septiembre de 2003 de la ex
SECRETARIA DE COORDINACION TECNICA del ex MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

En caso que la presentacion se efectle vencido el plazo establecido, el fabricante o importador deberd realizar nuevos
ensayos.

La notificacion de las Declaraciones de conformidad emitidas por las empresas autorizadas serd por Unica vez con una
periodicidad semanal, donde la firma ingresara las declaraciones emitidas durante ese periodo, de acuerdo al formulario
establecido por la PLATAFORMA “"TRAMITES A DISTANCIA (TAD)".

Ademas, debera agregar:

a) Informes de ensayos de verificacion primitiva por cada instrumento, establecidos por la reglamentacion técnica
aplicable.

b) Constancia de pago del arancel segun lo establecido en el ANEXO II de la resolucion SIYC N° 38/2024 y sus
modificatorias.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podra solicitar al fabricante o importador toda
documentacién adicional que considere necesario para el registro de las declaraciones.

Una vez ingresada y analizada la documentacidon descripta en el punto 4.1. del presente ANEXO, la Secretaria de Industria y
Comercio o quien a futuro la reemplace, podra emitir opinién dentro de los 5 dias habiles posteriores a la notificacion por
parte del Fabricante o Importador, no habiendo objeciones, se procedera al registro de los datos declarados.
CAPITULO 1II
DEL CONTROL METROLOGICO SUBSECUENTE

5 PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE LA VERIFICACION PERIODICA

51 SOLICITUD DE VERIFICACION PERIODICA

La solicitud de Verificacién Periédica serd requerida al INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) o al
Laboratorio de Ensayo acreditado elegido por el Usuario, donde el solicitante manifestard que el Instrumento de Medicion
Reglamentado se encuentra en perfecto estado de funcionamiento y concuerda con el modelo aprobado.
Dicha solicitud debera estar acompafiada de una copia del certificado de Verificacidn Primitiva, Certificado de Declaracion de
Conformidad o Certificado de Aprobacion de Modelo con Efecto Limitado y el Certificado de Verificacion Periddica previo, de
corresponder.
Asimismo, se debera incluir la siguiente informacion:

a) Numero del certificado de Declaracién de Conformidad o de Verificacién Primitiva correspondiente.

b) El nimero correspondiente a la ultima Verificacion Periddica realizada, en caso de existir.

c) Identificacion del fabricante.

d) Denominacién del Instrumento, marca, modelo y pais de origen.

e) Cddigo de Aprobacion de Modelo.

f) Caracteristicas metroldgicas.

g) Numero de serie; por cada unidad o por cada uno de los dispositivos principales que forman el Instrumento



completo.
h) Lugar de instalacion, cuando corresponda.

Una vez ingresada la solicitud y realizados los andlisis y ensayos por parte del INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA
INDUSTRIAL (INTI) o del Laboratorio de Ensayo acreditado, dentro del plazo maximo de Diez (10) dias corridos, deberan
emitir el Certificado de Verificacion Periddica.

Sin perjuicio de lo anterior, para la realizacién de los ensayos correspondientes a la Verificacion Periddica, el INSTITUTO
NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) o el Laboratorio de Ensayo acreditado, podradn utilizar un laboratorio de
planta, propio o de terceros, siempre que se encuentre acreditado ante el OAA y el ensayo sea realizado bajo la supervision
del INTI o del Laboratorio de Ensayo Acreditado, quienes suscribiran el informe de ensayo correspondiente.

La Secretaria de Industria y Comercio o quien a futuro la reemplace, podrd emitir opinion dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la notificacion del reporte de acuerdo a lo estipulado en el punto 7.1 del presente ANEXO por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y los Laboratorios de Ensayo acreditados, no habiendo
objeciones, se considerarad que la solicitud ha sido aprobada y El INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI)
y los Laboratorios de Ensayo acreditados estara en condiciones de Notificar el Certificado a la firma solicitante.

5.2 CERTIFICADO DE VERIFICACION PERIODICA

Documento que certifica que un Instrumento de Medicidon Reglamentado se encuentra en perfecto estado y cumple con los
requisitos aprobados en el correspondiente Certificado de Aprobaciéon de Modelo y en el reglamento técnico y metroldgico
aplicable.

A los efectos del presente régimen transitorio el certificado de Verificacidon Periddica serd emitido por el INSTITUTO NACIONAL
DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) o el Laboratorio de Ensayo acreditado.

El formato de Certificado de Verificacion Periddica se encuentra especificado en el ANEXO VI de la presente resolucion.

6 VERIFICACION POSTERIOR A LA REPARACION

6.1 INFORME DE VERIFICACION POSTERIOR A LA REPARACION

Con posterioridad a la reparacion de un Instrumento de Medicidon Reglamentado, el Reparador Autorizado deberd entregar al
Usuario un informe en virtud de la intervencion realizada a los fines de reestablecer el caracter legal de los Instrumentos de
Medicion Reglamentados.
En el Informe de Verificacién Posterior a la Reparacién, constaran los siguientes datos:

a) Nombre del fabricante.

b) Denominacién del Instrumento.

c) Marca del instrumento.

d) Modelo del Instrumento aprobado.

e) Origen del instrumento.

f) Caracteristicas metroldgicas del mismo.

g) Numero y fecha de la aprobacion.

h) Cddigo de Aprobacién de Modelo.

i) Motivo de la reparacion.

j) Marcas, sellos o precintos removidos.

k) Marcas, sellos o precintos colocados.

I) Fecha de reparacion.

m) Fecha de emisiodn.

n) Fecha de vencimiento del Ultimo Certificado de verificacion (Certificado de Verificacion Primitiva, de Declaracién de
Conformidad, de Aprobacién de Modelo de Efecto Limitado, de Verificacidon Periddica) vigente.

o) Identificacién del Reparador Autorizado.



p) Numero de Certificado de Reparador autorizado emitido por la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y
LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace.

7 REPORTES DE LAS VERIFICACIONES PERIODICAS Y VERIFICACIONES POSTERIORES A LA REPARACION

7.1 REPORTES DE LAS VERIFICACIONES PERIODICAS

El INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y los Laboratorios de Ensayo acreditados deberd comunicar
semanalmente a través de la plataforma "Tramites a Distancia” (TAD) a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y
LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace, los resultados de las Verificaciones Periddicas realizadas,
informando:

a) Identificacién del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Ubicacion en donde permaneceran los Instrumentos.

d) Denominacion del instrumento, marca, modelo, origen y nimero de serie del instrumento verificado.

e) Numero de Certificado de Verificacion Periddica.

f) Fecha de la Verificacion Periddica.

g) Fecha de vencimiento de la Verificacién periddica.

h) Nimero de precinto o sello utilizado en el instrumento.

7.2 REPORTES DE LAS VERIFICACIONES POSTERIORES A LA REPARACION

El Reparador Autorizado comunicard mensualmente al INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y a la
SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace, a través de la
plataforma "Tramites a Distancia” (TAD), los resultados de las Verificaciones Posteriores a la Reparacién realizadas,
informando:

a) Identificacion del solicitante.

b) C.U.I.T. del solicitante.

c) Ubicacion en donde permaneceran los Instrumentos de Medicién.

d) Denominacion del instrumento, marca, modelo, origen y nimero de serie del instrumento reparado.

e) Fecha de la reparacion.

f) Nimero de precinto o sello utilizado.

g) Numero de Certificado de Reparador autorizado emitido por la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y
LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace.

h) Informe emitido por el Reparador Autorizado en el cual conste la reparacion efectuada.

8. PROCEDIMIENTO DE LA VIGILANCIA DE USO

La SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace y El
INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), tendran la facultad de fiscalizar los Instrumentos de Medicidén en
la jurisdiccion de su competencia, mediante inspecciones aleatorias en los lugares de fabricacion, instalacion y/o depdsitos.

Las autoridades locales de aplicacion de la Ley N° 19.511 y sus modificaciones, fiscalizaradn los Instrumentos de Medicion
mediante inspecciones en los lugares de uso.

CAPITULO IV

9. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE REPARADORES

9.1. Documentacion a presentar ante el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI)

Los reparadores de Instrumentos de Medicidn reglamentados que cumplan con los requisitos legales y técnicos previstos en la
presente medida, podran ser reconocidos por el Servicio Nacional de Aplicacion como tales. Los interesados deberan



satisfacer la verificacion por parte del INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) y la SUBSECRETARIA DE
DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que en el futuro la reemplace, del cumplimiento de los requisitos
establecidos el punto

9.2 del presente ANEXO, lo cual se acreditara mediante el correspondiente Certificado de Reconocimiento de reparador
autorizado.

A los fines de tramitar la auditoria en el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), se deberd iniciar un
expediente digital donde el reparador debera presentar la siguiente documentacion:

[Ey

. Solicitud de reconocimiento como Reparador Autorizado.

2. Copia del Estatuto Social y sus reformas debidamente inscriptas en el Registro Publico correspondiente.
3. Copia del Acta de Designacion de sus autoridades inscripta en el Registro Publico correspondiente.

4. Antecedentes y datos del responsable técnico.

5. Documentacion de acuerdo a los procedimientos internos de auditoria establecidos por el Instituto nacional de
Tecnologia Industrial (INTI).

6. Constancia de pago del arancel de la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la
que en el futuro la reemplace, segun lo establecido en el ANEXO III de la resolucion SIYC N° 38/2024 y sus
modificatorias.

7. Cualquier otra documentacién que el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) solicite.
Emitido el Informe de Auditoria del INSTITUTO NACIONAI_I DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), se debera agregar al
expediente electrénico y remitir el mismo a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la
que en el futuro la reemplace.
Recibida la totalidad de la documentacién, la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la
que en el futuro la reemplace, emitird el certificado correspondiente dentro de los diez (10) dias habiles administrativos
contados desde la fecha de remisidén del expediente por parte del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI).

Las reparadores de Instrumentos de Medicidn Reglamentados autorizados deberan presentar anualmente el informe de la
auditoria realizada por parte del INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI).

9.2. Requisitos para reparadores de Instrumentos de Medicidon Reglamentados:

a) El reparador debe contar con los procedimientos, instructivos y registros necesarios para el desarrollo adecuado de
la tarea autorizada.

b) Debera tener asegurada la trazabilidad de los patrones de trabajo a los patrones nacionales.

c) Debera contar con una nomina actualizada del personal autorizado para el desarrollo de las actividades de
verificacion posterior a la reparacion.

d) Debera asegurar la concordancia del instrumento reparado con lo descripto en el Certificado de Aprobacién de
Modelo.

e) El reparador debe mantener a disposicidn todos los documentos pertinentes a los instrumentos objeto de la
reparacion, certificados de calibracion / verificacion de los patrones de trabajo utilizados y otros, necesarios para las
auditorias a que se sujeten.

f) El reparador deberda contar con marcas o sellos de contraste (precintos), los cuales deberan contar con una
identificacion que los vincule a su actuacién, seguido de un nimero de identificacion Unico, ademas de llevar el registro
del uso de los mismos.

g) La SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o quien la reemplace podréd suspender
la prerrogativa para la realizacidn de la verificacién posterior a la reparacion dada a un reparador cuando se constatare
uno o mas desvios en relacidon a los requisitos minimos establecidos.

h) En las auditorias, ademas del analisis de la documentacidn relativa a la comprobacion del cumplimiento de las
condiciones minimas establecidas, deberan ser sometidos a los ensayos de verificacidon posterior a la reparacién, con
resultado de aprobacion y de acuerdo a las exigencias establecidas para los instrumentos en uso en el Reglamento
Técnico Metroldgico especifico.

10. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE FABRICANTES E IMPORTADORES PARA EMITIR
DECLARACIONES DE CONFORMIDAD.




Las empresas fabricantes e importadoras de Instrumentos de Medicién reglamentados que cumplan con los requisitos legales
y técnicos previstos en la presente medida, podran ser reconocidos como tales por la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL
CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL o quien la reemplace para emitir declaraciones de conformidad.

A tal efecto deberdn satisfacer la verificacién por parte del INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la Resolucion N° 19 del 6 de febrero de 2004 de la Ex SECRETARIA DE
COORDINACION TECNICA.

Se deberd iniciar un expediente electrénico en el INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI) donde se
agregara:

1. Nota solicitando el reconocimiento como firma autorizada para emitir declaraciones de conformidad indicando el
listado de instrumentos que incluye el reconocimiento.

2. Copia del Estatuto Social y sus reformas debidamente inscriptas en el Registro Publico correspondiente.
3. Copia del Acta de Designacién de sus autoridades inscripta en el Registro Publico correspondiente.

4. Documentacion de acuerdo a los procedimientos internos de auditoria establecidos por el Instituto nacional de
Tecnologia Industrial (INTI).

5. Constancia de pago del arancel de la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la
que en el futuro la reemplace, segun lo establecido en el ANEXO III de la resolucién SIYC N° 38/2024 y sus
modificatorias.

6. Cualquier otra documentacidn que requiera el Instituto nacional de Tecnologia Industrial (INTI).

Una vez realizada la Auditoria por parte del INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), deberad agregar al
expediente digital el Informe emitido donde consten los resultados de la auditoria, detallando los parametros evaluados en
cada proceso.

Se deberd remitir el expediente digital a la SUBSECRETARIA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR Y LEALTAD COMERCIAL, o la que
en el futuro la reemplace, quien efectuara el control de legalidad y verificacion del cumplimiento de la presente resolucion,
quien emitird el certificado correspondiente dentro de los diez (10) dias habiles administrativos contados desde la fecha de
remision del expediente.

Las empresas fabricantes o importadoras de Instrumentos de Medicidon Reglamentados autorizados para emitir declaraciones
de conformidad deberan presentar en forma anual el informe de la auditoria realizada por el INSTITUTO NACIONAL DE
TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI).
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Antecedentes Normativos

- Anexo III sustituido por art. 7° de la Resolucion N° 20/2025 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 25/2/2025.
Vigencia: a partir del dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial;

- Anexo I sustituido por art. 10 de la Resolucién N° 276/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 16/9/2024.
Vigencia: comenzara a regir a partir de los DIEZ (10) dias habiles de su publicacién;

- Anexo II sustituido por art. 11 de la Resolucion N° 276/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 16/9/2024.
Vigencia: comenzara a regir a partir de los DIEZ (10) dias habiles de su publicacién;

- Anexo III sustituido por art. 12 de la Resolucidn N° 276/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 16/9/2024.
Vigencia: comenzara a regir a partir de los DIEZ (10) dias habiles de su publicacion;

- Anexo III sustituido por art. 2° de la Resolucion N° 209/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 19/8/2024.
Vigencia: a partir del dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial;

- Anexo III sustituido por art. 2° de la Resolucion N° 3/2024 de la Secretaria de Industria y Comercio B.O. 22/4/2024.



https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=410056
https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=404104
https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=404104
https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=404104
https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=402993
https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=398322

