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CAPITULO L.
OBJETO, CAMPO DE APLICACION, DEFINICIONES, DOCUMENTOS DE
REFERENCIA Y CLASIFICACION

Articulo1. OBJETO

Establecer las caracteristicas técnicas correspondientes al Cemento Portland y Cemento
Puzolanico, con el fin de prevenir los riesgos a la seguridad humana, y evitar practicas
que puedan inducir a error al consumidor.

Articulo 2. CAMPO DE APLICACION

Las disposiciones del presente Reglamento Técnico aplican al Cemento Portland y
Cemento Puzolanico que se comercialicen en el Estado Plurinacional de Bolivia, sean de
produccién nacional o importado, y que se encuentran comprendidos en las subpartidas
arancelarias detalladas en la Tabla 1.

Tabla 1. Subpartidas arancelarias.

Codigo Descripcion de la Mercancia Observaciones
NANDINA

- Cemento Portland:

2 Aplica al Cemento tipo I, IP, IF, IS e IM.
2523.29.00.00 | - - Los Demas. Pl ento tip

2523.90.00.00 | - Los demas cementos hidraulicos Solo aplica al Cemento Puzolanico

Articulo 3. DEFINICIONES, SIGLAS, REFERENCIAS Y CLASIFICACION
3.1. Definiciones

Para efectos del presente Reglamento Técnico se adoptan las siguientes definiciones:

Acreditacion Procedimiento mediante el cual, el Organismo Nacional de
Acreditacion reconoce la competencia técnica y la idoneidad de
organismos de certificacion, inspeccion, laboratorios de
ensayo, laboratorios de calibracion y servicios especiales, para
que lleven a cabo sus actividades.

Adiciones Son materiales obtenidos por molienda fina o por pulverizacion
de ciertas rocas naturales o productos artificiales tales como:
caliza, dolomia, feldespato, tierra de diatomeas, escoria
granulada de alto horno, humo de silice, arcillas blancas
activadas, puzolanas, etc., que actGan, o bien aumentando las

\§ Vo.Bo. %‘ 5 . T -
1@ erwg propiedades hidraulicas del cemento o mejorando otras
lf%w‘mﬁ cualidades debido a una adecuada granulometria (Aumento de
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la trabajabilidad y retencion de agua, disminucién de la
porosidad y capilaridad, reduccion de la fisuracion, etc.).

Aditivo Los aditivos son los productos que se afiaden durante la
fabricacion del cemento, para mejorar aquélla o las
propiedades de éste, como por ejemplo los coadyuvantes de la
molienda. La cantidad total de esos aditivos no deberan
superar el 1% en masa del cemento; si excediera este limite,
se debe consignar en los envases y en la ficha técnica de
entrega del cemento, la cantidad real de aditivo que éste
contiene. Los aditivos no deben acelerar o favorecer la
corrosion de las armaduras del hormigon, ni perjudicar las
propiedades, ni el comportamiento de los morteros y
hormigones fabricados con los cementos que los contengan.

Autoridad Es la autoridad administrativa de los distintos niveles del

Competente Estado, que lleva a cabo actividades de regulacion, ordenacion
y/o control, en el marco de las competencias establecidas
mediante normativa legal.

Autoridad de Autoridad  nacional = competente para supervisar el
supervision. cumplimiento del presente Reglamento Técnico.
Cemento Es un conglomerante hidraulico, es decir, un material

inorganico o mineral, que después de ser pulverizado
finamente y amasado a continuacion con agua, forma una
pasta, que por reacciones y procesos de hidratacion, fragua y
endurece, manteniendo, incluso bajo el agua, su resistencia y

estabilidad.
Cemento, Segin la composicion en masa se tiene la siguiente
Clasificacion clasificacion: Cemento Portland (Tipo I), Cemento Portland con
seguin Puzolana (Tipo IP), Cemento Portland con Filler Calizo (IF),
P composicion en Cemento Portland con Escoria (IS), Cemento Portland Mixto
% G2\ masa (IM) y Cemento Puzolanico (P).

Cemento Portland Cemento hidraulico producido mediante la pulverizacion del
Clinker portland, compuesto esencialmente de silicatos de
calcio hidraulicos y que contiene generalmente sulfato de
calcio. ’

,;;;?R%Fm;ﬂ % Cemento Portland, Son los conglomerantes hidraulicos constituidos a base de

o) : s
(S VoBo. 3 Tipol Clinker portland, en proporcion no menor del 95% en masa y de
G cualquiera de los componentes adicionales definidos en este

Rl : reglamento o mezclas de ellos, en proporcién no mayor del 5%
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en masa. Este nicleo no incluye el regulador de fraguado (que
debe anadirse al mismo en la proporcion adecuada), ni los
eventuales aditivos.

Cemento Portland Son los conglomerantes hidraulicos constituidos a base de
con puzolana, Tipo Clinker portland en proporcién no menor del 65% ni mayor del
IP 94% en masa, de puzolana en proporcion no menor del 6% ni
mayor del 35% en masa y de otros de los componentes
adicionales definidos en este reglamento, en proporcion no
mayor al 5% en masa. Este nucleo no incluye el regulador de
| fraguado (que debe afiadirse al mismo en la proporcion
adecuada), ni los eventuales aditivos.

Cemento Portland Son los conglomerantes hidraulicos constituidos a base de

con filler calizo, Clinker portland en proporcion no menor del 65% ni mayor del

Tipo IF 94% en masa, de filler calizo en proporcion no menor del 6% ni
mayor del 35% en masa y de otros de los componentes
adicionales definidos en este reglamento, en proporcion no
mayor al 5%. Este nucleo no incluye el regulador de fraguado
(que. debe afadirse al mismo en la proporcién adecuada), ni los
eventuales aditivos.

Cemento Portland Son los conglomerantes hidraulicos constituidos a base de

con adicion de Clinker portland en proporcion no menor del 65% ni mayor del

escoria, Tipo IS 94% en masa, escoria €n proporcion no menor del 6% ni mayor
del 35% en masa y de otros componentes adicionales definidos
en este reglamento, en proporcién no mayor al 5% en masa.
Este ndcleo no incluye el regulador de fraguado (que debe
anadirse al mismo en la proporcion adecuada), ni los eventuales
aditivos.

7. Cemento Portland Son los conglomerantes hidrdulicos constituidos a base de
s\ mixto, Tipo IM: clinker portland en proporcién no menor del 65% ni mayor del
dets” ) 94% en masa, -la combinacion entre escoria, filler calizo y
A : puzolana en proporciones entre el 6% al 35% en masa y de
otros componentes adicionales definidos en este reglamento, en
proporcién no mayor al 5% en masa. Este nlcleo no incluye el

Ay A ) regulador de fraguado (que debe afadirse al mismo en la
\C. ¢ ' proporcion adecuada), ni los eventuales aditivos.
Cemento Son los conglomerantes hidraulicos constituidos a base de

puzolanico, Tipo P clinker portland en proporcién no menor del 50% ni mayor del
65% en masa, en puzolanas, cenizas volantes y otros materiales
puzolanicos en proporcién no menor del 35% ni mayor del 50%
en masa y de otros de los constituyentes definidos en este
reglamento, en proporcion no mayor al 5% en masa. Este
nucleo no incluye el regulador de fraguado (que debe afiadirse
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al mismo en la proporcion adecuada), ni los eventuales aditivos.
Estos cementos deben cumplir con el ensayo de puzolanicidad.

Suministro de evaluacion y certificacion imparcial por parte de

terceros de que se ha demostrado el cumplimiento de los

requisitos especificados, relativo a productos.

Declaracion emitida en base a la certificacion de producto,
otorgada por el Organismo de Evaluacion de la Conformidad
Acreditado o Designado por la Autoridad de Supervision.

Producto constituido en su mayor parte por silicatos de calcio,
obtenido por la coccién hasta fusion parcial (clinkerizacién) de
una mezcla convenientemente proporcionada y
homogeneizada que contiene’ principalmente cal y silice, con
pequeias proporciones de alimina y 6xido férrico.

Son las personas naturales o juridicas que adquieren y utilizan
el producto, como destinatarios finales.

Reglas, procedimientos y gestion para llevar a cabo la
certificacion en relacién con productos especificos, a los que se
aplican los mismos requisitos especificados, reglas vy
procedimientos.

Esquema de certificacion de producto establecido en la norma
ISO/IEC 17067, comprende la evaluacion de todo el lote de un

- producto, no estan previstas actividades de control posteriores

a la emision del certificado de conformidad por parte del
Organismo de Certificacion de Producto.

Esquema de certificacion de producto establecido en la norma
ISO/IEC 17067, comprende ensayos, evaluacion y vigilancia de
sistemas de calidad ademas de vigilancia mediante ensayos o
inspeccion de muestras de la fabrica, mercado abierto, o
ambos, para verificar el cumplimiento de los requisitos
especificados.

Es todo material primario (contacto directo con el producto) o
secundario, que contiene o recubre un producto y que esta
destinado a protegerlo del deterioro, contaminacion y facilitar
su manipulacion.

Producto obtenido por enfriamiento rapido de una escoria
fundida de composicion adecuada, obtenida por la fusion de
mineral de hierro en un alto horno y constituida al menos en
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dos tercios de su masa por escoria vitrea y que posee
propiedades hidraulicas cuando se activa de manera adecuada.

Etiqueta Cualquier rotulo, marbete, inscripcion, imagen u otra materia
descriptiva o grafica, escrita, impresa, marcada, grabada en
alto o bajo relieve, adherida o sobrepuesta, a su envase o
embalaje.

Etiqueta Etiqueta colocada en el producto segin la necesidad de

complementaria.  adicionar y/o aclarar la informacion en el etiquetado.

Evaluacion de la
conformidad

Filler Calizo

Demostracion de que se cumplen los requisitos especificados
relativos a un producto, proceso, sistema, persona u
organismo.

Son materias de naturaleza inorganica y origen mineral
carbonatado, compuestos principalmente por carbonato calcico
en forma de calcita, que molidos conjuntamente con Clinker
Portland, en proporciones adecuadas, afectan favorablemente
a las propiedades y al comportamiento de los conglomerados
de cemento, frescos y endurecidos. Su accion principal es de
caracter fisico como ser: aumento de la  trabajabilidad,
retencion de agua, disminucion de la fisuracién y otros.

Lote Cantidad identificada de un producto que tiene caracteristicas
uniformes.

Materiales Materias naturales o productos artificiales capaces de

puzolanicos combinarse con la cal hidraulica o de hidrdlisis de los cementos

Organismo de
Certificacion de

(portlandita), a la temperatura ambiente y en presencia de
agua, para formar compuestos hidraulicos semejantes a los
originados en la hidratacion de los constituyentes del clinker
portland

Organismo que realiza los servicios de emision de certificacion
de producto.

' producto

f .9 Organismo de Organismo de Certificacion de Producto acreditado por la
\ certificacion de Direccién Técnica de Acreditacion, para desarrollar actividades
producto de certificacion de productos en uno o varios campos

acreditado. especificos.

Q\\qudUca,g\ 2 ’ ) 53 :

/3 e é Org?nlsmg de Orgar_nsmo de certnﬂga_c,lon de producto autorizado por la
(jj’ o.g:“ s certificacion de Autoridad de Supervision, para llevar a cabo actividades
Bt s 5 proslucto especificadas de evaluacion de la conformidad, en base a
“":v\ o) ﬁ designado. criterio técnico de Direccion Técnica de Acreditacion.
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Rocas tobdceas, volcénicas vitreas de naturaleza traquitica
alcalina o pumitica. También son puzolanas naturales, las
harinas fosiles de naturaleza silicica, como la diatomita.

Producto obtenido por medio de tratamientos térmicos de
arcillas, pizarras y otros similares. Dentro de este grupo
también se encuentran subproductos de algunas industrias
como polvo de ladrillo, cenizas volantes, etc.

Materiales naturales o productos artificiales que, afiadidos a los
clinkeres Portland y a los otros constituyentes eventuales de
los cementos, en proporciones adecuadas y molidos
conjuntamente con ellos, coadyuvan al tiempo de fraguado del
producto.

Es la prueba de resistencia aplicada al mortero de Cemento.

Las siglas usadas en este reglamento son las descritas a continuacion:

ASTM

DTA
MDPyEP
NB

NTE INEN
NTP

UNE EN

3.3.

American Society for Testing Materials (Sociedad Americana para
ensayos de Materiales).

Direccion Técnica de Acreditacion (IBMETRO).

Ministerio de Desarrollo Productivo y Economia Plural.

Norma Boliviana.

Norma Técnica Ecuatoriana - Instituto Ecuatoriano de Normalizacion.
Norma Técnica Peruana

Norma Europea — Una Norma Espafiola

Documentos de referencia

Las fuentes consideradas en la elaboracién del contenido del presente reglamento son las

siguientes:

- Norma Americana — Especificacion estandar para cementos hidraulicos combinados,
ASTM C595/C595-14.

- Norma Argentina. Cementos para uso general, IRAM 50000.
Norma ISO - Sistema de Muestreo por atributos, ISO 2859.

.= Norma Europea - Cementos Comunes: Definiciones, denominaciones, designaciones,
composicion, clasificacion y especificaciones de los mismos, UNE-EN 197-1:2000.

2018-01
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- Norma Boliviana. Cemento — Definiciones, clasificacion y especificaciones, NB

011:2012.

- Norma Boliviana. Cemento — Método para determinar el tiempo de fraguado, NB
063.

- Norma Boliviana. Cemento — Método para determinar la resistencia a la compresion;
NB 470. ‘ ‘

- Norma Boliviana. Cemento — Ensayo en autoclave para determinar la estabilidad de
volumen, NB 471.

- Norma Boliviana. Cemento — Método para determinar la superficie especifica por el
permeabilimetro (Blaine), NB 472.

- Norma Boliviana. Cemento — Ensayo de Puzolanicidad, NB 642.

- Norma Boliviana. Cemento — Ensayo para determinar la estabilidad de volumen por
el método de Le Chatelier, NB 642.

- Norma Boliviéna. Cemento — Requisitos de comercializacion, NB 096.

< Norma Chilena Oficial. Cemento, terminologia, clasificacion y especificaciones
generales, NCH 148.

- Norma Colombiana. Norma para Cementos Hidraulicos, NCR 40:1990.
- Norma Técnica Ecuatoriana - Cemento Portland Requisitos, NTE INEN 152:2012.

- Norma Técnica Peruana. Cementos - Cemento Portland, Requisitos; NTP
334.009:2013.

- Reglamento de “Calidad del Cemento”, Puerto Rico — 2007.
3.4. Clasificacion
3.4.1. Clasificacion de acuerdo a la composicion en masa

5 - Tabla 2. Clasificacion del cemento, por su composicién en masa.
; 1.1’,’3"‘- “ 3?,\ Tipo ‘Descripcion

o omen k I Cemento Portland.

) IP Cemento Portland con Puzolana.

oy IF Cemento Portland con Filler Calizo.

: IS | Cemento Portland con adicién de Escoria.

g - Mok IM | Cemento Portland Mixto.

\e, O P Cemento Puzolanico.

3.4.2. (Clasificacion de acuerdo a la resistencia por compresion

50 Produgp. AT Ly : . o
o i %*;s. Tabla 3. Clasificacion del cemento, por su resistencia a la compresion.
/-2 Roxana Felicdad LN T- . r
/5 fren ipo Descripcion
5 yo.Bn. % P i - : : pc, :
\% R s .é: 40 | Resistencia alta. Con resistencia minima de 40 MPa.
¢, UNIDAD DX > v 7 7 p ¥ P
- %ﬂ " 30 [ Resistencia media. Con resistencia minima de 30 MPa.
i o8 25 | Resistencia baja. Con resistencia minima de 25 MPa.
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CAPITULO II.
REQUISITOS

Articulo 4. REQUISITOS GENERALES.

Los envases conteniendo los productos considerados en el presente Reglamento Técnico,
deben ser almacenados, acorde a los siguientes requerimientos:

Ministerio de
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- En ambientes secos y techados, protegidos de la intemperie.

- Deben estar separados del suelo a una altura minima de 8 cm, utilizando pallets de
madera, metal o plastico, que no sufran deformaciones apreciables cuando estén en
uso, asi también deben estar separados de las paredes, como minimo 20 cm para su
ventilacion y tener un minimo de 50 cm para circulacion.

- Los productos deben estar dispuestos de tal manera que facilite el acceso para su
inspeccion y manipuleo; separadas e identificadas segtn el tipo de cemento.

- El método de despacho debe ser: primeras en entrar - primeras en salir.

- Se debe garantizar la integridad de los envases con producto durante su transporte,
manipuleo y almacenamiento.

Articulo 5. REQUISITOS ESPECIFICOS
a) Composicion del Cemento.

Tabla 4. Composicion del cemento de acuerdo al tipo.

Proporcion en masa (%)™
Tipo de cemento o (%)
; Componente principales Componentes
Denominacién Tipo | Clinker | Puzolana | Filler | Escoria | adicionales®
Cemento Portland I 95 a 100 0as
sementy: o ortand | otk ARG N e n 95 0as
con puzolana.
Cemento, -~ Paitend v e 1" ésa'oq 6a 35 0as
con Filler calizo.
Shoeni,, < Posd il 1e ) Ligk doa 6a35 0as
con escoria.
RNt oot FOMMNg L Y ek h o4 6a35 0as
: mixto. :
Ao %) Cemento Puzolanico. P 50a65 | 35a50 | | 0a5s
Y (1) En estos valores se excluyen: el regulador de fraguado y los aditivos.
(2) Los componentes adicionales pueden ser puzolana, filler, caliza o escoria.
2018-01 8/17
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b) Especificaciones Fisico- Mecanicos:
Tabla 5. Especificaciones fisico -Mecanicos.
i 2 Resistencia del Cemento
Descripcion | Unidad Baja Media Al Método de ensayo
Resistencia a
la compresion Determinacién de la
minima  para resistencia a
las  edades |- compresion de
e o NB 470 | morteros de
indican: cemento, utilizando
3dias| MPa - 10 17 probetas
7 dias| MPa 15 17 25 normalizadas.
28 dias| MPa 25 30 40
Tiempo de
fraguado .
inigal no el o i i Tiempo de fraguado
menor que: del cemento
Tiempo de ) e 993 mediante la aguja de
fraguado final | Gy vee|  * "230 420 420 ok
no mayor
que:
Estabilidad
volumétrica Estabilidad de
de acuerdo a volumen de probetas
uno de los prismaticas de pastas
siguientes de cemento
ensayos: sometidas al
En Autoclave, tratamiento en
no mayor % 0,80 0,80 0,80 | NB 471 |autoclave.
que: :
Determinacion de la
estabilidad de
Por Le volumen de la pasta
Chatelier, no mm 8 8 8 NB 643 |de cemento
mayor que mediante el ensayo
del anillo de Le
Chatelier.
Determinacion de la
finura del cemento
Superficie en términos de la
especifica de | cm?/g 2.600 2.600 2.800 | NB 472 |superficie especifica

¢l

£
31
oaes >

Blaine Minima

por medio del
permeabilimetro  de
Blaine.
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c) Especificaciones Quimicas:
Tabla 6. Especificaciones Quimicas.
Tipo de Cemento
Descripcién i
‘ pci Unidad 1P| IF [1S M P Ensayo aplicable
Oxido de
Magnesio (MgO):
Maximo % 6 | 6 6 6 |6 6
Tridxido de .
Azufre (SO3): Analisis Quimico
Maximo % 35/4,0| 40 |4,0|4,0 4,0
Residuo W61
insoluble:
Maximo| % 3. 113550 'n5 e -
Pérdida por
calcinacion: Calcinacion
Maximo % 2 5 1:15,5 W= % 5
Puzolanicidad: Comparacion de la
cantidad de Na OH
) que pasado un
i > NB 642 |tiempo fijo contiene
Hasta 15 dias - | - - - | - | Positiva ‘|; d?soiugién aCUoSa
en contacto con el
cemento.

Nota: (-) No tiene un limite establecido.

Articulo 6. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y, ROTULADO O

6‘1.
6.1.1.

6.1.2!

6.2.

ETIQUETADO
Envase

El cemento debe ser comercializado en envases individuales de 50 kg o en la
modalidad a granel, en este Ultimo caso el fabricante debe extender una ficha
técnica que considere la informacion solicitada en el presente Reglamento
Técnico.

Los envases deben estar hechos de papel Kraft u otro material adecuado tal
como lo establece la norma NB 096 “Cemento — Requisitos de comercializacion”.

Rotulado o etiquetado

La informacion contenida en el rétulo o etiqueta, y/o en la ficha técnica, tendré caracter
de Declaracion Jurada del fabricante. :

6.2.1.
a)

Para productos envasados

El rotulado o etiquetado debe describir al tipo de producto, referido a la
naturaleza de su composicion en masa, y al valor de la resistencia a la
compresion, de acuerdo al siguiente detalle:

“Cemento” XX - YY

2018-01
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Donde:
XX: Tipo de Cemento (I), (IP), (IF),(IS),(IM) o (P)
YY: Resistencia a los 28 dias de edad (25), (30) o (40).

Esta identificacion garantiza el cumplimiento del producto, con lo establecido en
las tablas 2, 3, 4, 5y 6, segun corresponda.

b) Adicional a lo solicitado en el inciso a), la etiqueta del envase debe incluir:

i. El contenido neto expresado en kilogramos, marca, pais de origen, direccién
del fabricante, condiciones de almacenamiento y fecha de envasado.

il. Para productos de importacion, adicionalmente se debe incluir el nombre y
la direccion del importador; esta informacion podré contenerse en una
etiqueta complementaria, la cual debe estar disponible al menos hasta su
disposicion comercial.

c) La informacion solicitada, debe estar en caracteres claros, facilmente visibles e
indelebles.

d) El producto cuyo rétulo o etiqueta original este redactada en un idioma
diferente al espafiol, debe llevar una etiqueta complementaria, con la
traduccion correspondiente, la cual debe estar disponible en un lugar de facil
acceso en el envase, sin que esto implique la remocion de la etiqueta original.

Esta etiqueta complementaria debe mantenerse al menos hasta su disposicion
comercial.

6.2.2. Para productos a granel

Para productos a granel la informacion solicitada en el punto 6.2.1 debera contenerse en
una Ficha Técnica que debe ser proporcionada al Consumidor.

P CAPITULO III.
B e\ PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
P | A - : '
/{ V ../ Articulo7. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Sswt 7.4, Base administrativa
#'y 7.1.1. Para la importacion de los productos contemplados en el presente Reglamento

Técnico, previa a su nacionalizacion debe contar con el Certificado de
Cumplimiento de Reglamento Técnico, emitido por el MDPYEP, mismo que sera
documento soporte para el despacho aduanero.

S 7.1.2. Para produccion nacional, se debe contar con el Certificado de Cumplimiento
‘g

o ot < de Reglamento Técnico debidamente registrado en el sistema informético del
HI - MDPYEP, el cual se constituira en autorizacion para la comercializacién.
S pagiam Tionkes T ‘ 3 v . .
8 ,,,ﬁu;mme_‘-‘" 7.1.3. Para aquellos productos de importacién, que impliquen Acuerdos de

Reconocimiento Mutuo Gubernamentales, los Certificados de Conformidad de
Producto, deben ser verificados por la DTA; en base a esta verificacion, el
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MDPyEP emitira el Documento de Cumplimiento de Reglamento Técnico que se
constituira en documento soporte para despacho aduanero.

7.1.4. Productos Importados.

a) El importador, previa a la nacionalizacion del producto, debe solicitar al MDPyEP
la emision del Documento de Cumplimiento de Reglamento Técnico que serd
soporte para despacho aduanero, para lo cual debe presentar el Certificado de
Conformidad de Producto segun el Esquema de Certificacion “1b” o Esquema de
Certificacion 5", establecido en la Norma ISO/IEC 17067; y su mantenimiento,
cuando corresponda. Este documento debe ser emitido por un Organismo de
Certificacion de Producto Acreditado por la DTA o Designado por la Autoridad de
Supervision, dicho certificado debe contar con la verificacion de la DTA y
demostrar la constancia del cumplimiento de los requisitos solicitados en el
presente Reglamento Técnico.

El Certificado de Conformidad de Producto, seglin el Esquema de Certificacion
"5”, tendra una validez de tres (3) afios a partir de su emisién, con
mantenimiento de al menos dos (2) veces al afio, cuya constancia debe ser
presentada al MDPyEP, como maximo hasta 10 dias calendario posterior a su
verificacion.

El requisito de resistencia a la compresion, debe presentarse de acuerdo a una
de las siguientes modalidades:

i. En forma conjunta, con todos los requisitos solicitados en el presente
Reglamento Técnico.

ii. Como documento adicional a la presentacion de los demas requisitos
5 solicitados en el presente Reglamento Técnico, en un plazo maximo de
treinta y cinco (35) dias calendario, después de la fecha de envasado del
lote considerado; este procedimiento se realizard siempre y cuando al
momento de la presentacion de los requisitos solicitados, se adjunte los
tltimos cinco (5) datos histéricos que establezcan la conformidad de la
resistencia a la comprension, cuya fecha de emision no exceda los 30 dias
anteriores a la fecha de envase. El documento adicional solicitado, debe ser
presentado, en el plazo previsto; su no presentacion o presentacion
posterior, originara autométicamente la no conformidad del producto.

b) El MDPyEP, en base a informacion verificada segln su procedimiento interno,
emitira el Documento de Cumplimiento de Reglamento Técnico que sera
Documento Soporte para Despacho Aduanero; el mismo que debe ser
registrado en el Sistema Informatico del MDPYEP y entregado al importador.

€) Sin perjuicio del procedimiento descrito, a excepcion de los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo Gubernamentales, el MDPyEP  podra solicitar la
Evaluacion de la Conformidad, contenido en el presente Reglamento Técnico; a
través de un Organismo de Evaluacion de la Conformidad Acreditado por la DTA
o Designado por la Autoridad de Supervision.
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d)

7.1.5.

b)

<)

Si el resultado de la Evaluacion de la Conformidad, solicitado por el MDPyYEP,
determina el incumplimiento total o parcial de lo establecido en el presente
Reglamento Técnico, el MDPyEP emitira un informe de no conformidad del lote
considerado, siendo que el mismo no podra inportarse bajo ninguna
circunstancia; tomando, ademas las acciones complementarias que
correspondan.

Produccion Nacional

Previa a la comercializacion del producto, el fabricante debe presentar al
MDPyEP, el Certificado de Conformidad de Producto segin el Esquema de
Certificacion “1b” o el Esquema de Certificacion “5”, establecidos en la Norma
ISO/IEC 17067; y su mantenimiento, cuando corresponda. Esta Certificacion de
Producto, debe ser emitida por un Organismo de Certificacion de Producto
Acreditado por la DTA o Designado por la Autoridad de Supervision y contar con
la verificacion de la DTA.

El Certificado de Conformidad de Producto, segln el Esquema de Certificacion
"5”, tendra una validez de tres (3) afios a partir de su emisién, con
mantenimiento de al menos dos (2) veces al afio, cuya constancia debe ser
presentada al MDPYEP, como maximo hasta 10 dias calendario posterior a su
verificacion.

El requisito de resistencia a la compresion, debe presentarse de acuerdo a una
de las siguientes modalidades:

i. En forma conjunta, con todos los requisitos solicitados en el presente
Reglamento Técnico.

ii. Como documento adicional a la presentacion de los demas requisitos
solicitados en el presente Reglamento Técnico, en un plazo maximo de
treinta y cinco (35) dias calendario, después de la fecha de envasado del lote
considerado; este procedimiento se realizara siempre y cuando al momento
de la presentacion de los requisitos solicitados, se adjunte los Ultimos cinco
(5) datos histdricos que establezcan la conformidad de |a resistencia a la
comprension, cuya fecha de emisién no exceda los 30 dias anteriores a la
fecha de envase. El documento adicional solicitado, debe ser presentado, en
el plazo previsto; su no presentacion o presentacion posterior, originara
automaticamente la no conformidad del producto.

El MDPyEP, luego de la verificacion de la documentacion presentada segun su
procedimiento interno, refrendara el Certificado de Conformidad de Producto
correspondiente; el mismo que debe ser entregado al interesado y registrado en
el Sistema Informdtico del MDPyEP. Esta dltima accién, autorizara
automaticamente la comercializacion de los productos involucrados.

Sin  perjuicio del procedimiento descrito, el MDPyEP podra solicitar la
Evaluacion de la Conformidad, contenida en el presente Reglamento Técnico;
a través de un Organismo de Evaluacién de la Conformidad Acreditado por la
DTA o Designado por la Autoridad de Supervision.
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d) Si el resultado de la Evaluacion de la Conformidad, solicitado por el MDPYEP,
determina el incumplimiento total o parcial de lo establecido en el presente
Reglamento Técnico, el MDPYEP emitird un informe de no conformidad del lote
considerado, siendo que el mismo no podrd comercializarse bajo ninguna
circunstancia; tomando, ademas las acciones complementarias que
correspondan.

7.2.  Ensayos para Evaluar la Conformidad.

La Tabla 5. y la Tabla 6. detallan los métodos de ensayo que deben aplicarse para el
cumplimiento de los requisitos solicitados en el presente Reglamento Técnico, sin
perjuicio de que pudieran utilizarse otros que tengan igual o mayor precisién.

7.3. Muestreo,

El muestreo para la evaluacion de la conformidad, de los productos contemplados en el
presente Reglamento Técnico, debe ser utilizando un plan de muestreo simple con
inspeccion reducida de acuerdo a lo establecido en la Norma ISO 2859-1 (Muestreo por
Atributos). '

Articulo 8. AUTORIDAD DE SUPERVISION ,

El MDPyEP es la Autoridad de Supervision, para la aplicacion del presente Reglamento
Técnico, asi como el responsable de llevar a cabo la designacion de Organismos de
Evaluacion de la Conformidad e imponer sanciones, segun corresponda.

Articulo 9. INFRACCIONES Y REGIMEN DE SANCIONES
9.1. Infracciones

9.1.1. Constituyen infracciones sancionables las acciones u omisiones que
contravengan al presente Reglamento Técnico, ya sea en el proceso de
Evaluacion de la Conformidad o como resultado de la liberacién o
comercializacion de productos no conformes al mercado, sin perjuicio de que
por su gravedad puedan acarrear a sus infractores, responsabilidades de
caracter civil o penal.

9.1.2. Llas infracciones se clasificaran en leves, graves y gravisimas, y sera
determinada por la Autoridad de Supervision, en base a informe técnico de
evaluacion de hechos generado por un Organismo designado por la misma
Autoridad.

Q" ey Para ello debera tener en cuenta entre otras, las siguientes circunstancias:
a) Infraccion Leve:

Aquella de caracter administrativo, que no afecte a terceros y pueda ser
subsanable en el corto tiempo. ‘

b), Infraccion Grave:

< 2

Yo.Bo. 5 (< . B ; g il

rincn -‘Z] '* . Aquella que cause dafio material, de forma directa o indirecta a terceros,
e atribuible al producto considerado en el presente Reglamento Técnico -

28110 08 7N
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Aquella que esté relacionada con la liberacion del producto al mercado
de comercializacion, sin contar con el registro vigente en el Sistema
Informatico del MDPyEP.

Reincidencia al mismo tipo de infraccidn leve, cometida en el lapso de un
afno calendario, computable a partir de su notificacion (llamada de

atencion).
c) Infraccion Gravisima:
i. Aquella que cause dafio fisico a terceros, atribuible al producto
considerado en el presente Reglamento Técnico
ii. Cualquier accion dolosa o intencionada que contravenga lo dispuesto en
el presente Reglamento Técnico.
iii. La no presentacion de los resultados de la resistencia a la compresion del
lote considerado, en el tiempo estipulado.
iv. Reincidencia al mismo tipo de infraccion grave, cometida en el lapso de
un ano calendario, computable a partir de la vigencia de la Resolucién
Administrativa sancionatoria.
9.1.3. Si a juicio de la Autoridad de Supervision, se considera que las infracciones
pudieran ser constitutivas de delito, ésta denunciard el hecho, al Ministerio
Publico, sin perjuicio de continuar con el procedimiento sancionatorio.
9.2, Régimen de Sanciones
9.2.1. Produccion Nacional e Importaciones
a) Una Infraccion Leve, debe ser sancionada con una llamada de atencion formal
escrita, con cargo al registro de actividades técnicas y administrativas que la
Autoridad de Supervisidn genere para fines consiguientes.
b) Las Sanciones graves y gravisimas seran aplicadas por la Autoridad de
Supervision, mediante una Resolucion Administrativa, de acuerdo a la
clasificacién de la infraccion, respaldado por el informe circunstancial,
generado por el Organismo de Evaluaciéon de la Conformidad Acreditado o
Designado.
! €) La Resolucion Administrativa debe considerar las medidas preventivas .
: recomendadas en el informe circunstancial.
40 d) Las Infracciones graves y gravisimas, seran sancionadas segln las siguientes
).L.F relaciones: . .
NS i. Una Infraccion Grave, debe ser sancionada de acuerdo a la siguiente
o PO relacion:
/ot SO\
& e %\ $=0,10+V,
b4 \v’o.BD;'I f’"
'-?%Lf““ff:n‘" T“":; 4 Donde:
. Mop. S= Sancion expresada en moneda nacional vigente.
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V.= Valor comercial del lote no conforme, en el lugar y fecha de
infraccion, expresado en moneda nacional vigente.

Una Infraccion Gravisima, originara las sanciones y medidas reparatorias
siguientes:

Sanciones

- Suspension automatica del registro en el Sistema Informatico del
MDPyEP y por consiguiente, la suspension de la venta del producto
implicado.

- La sancién econdmica de acuerdo a la siguiente relacion:

S=0,15+V,
Donde:
S = Sancion expresada en moneda nacional vigente.

V.= Valor comercial del lote no conforme, en el lugar y fecha de
infraccion, expresado en moneda nacional vigente.

Medidas reparatorias

- Retiro del lote no conforme del mercado de comercializacion, para su
posterior destruccion a cargo del infractor.

- Reposicion econdémica a los comercializadores y/o, consumidores del
lote implicado, seguin corresponda.

El infractor tendra la posibilidad de subsanar la infraccion Gravisima,
realizando nuevamente el proceso de Evaluacion de la Conformidad
solicitado en el presente Reglamento Técnico, ademas de demostrar el
cumplimiento de las sanciones y medidas reparatorias correspondientes.

e) Las Infracciones seran acumulativas por el lapso de un afio calendario a partir
de su notificacion.

f) Las Sanciones podran ser impugnadas conforme a lo establecido en el
procedimiento sancionatorio emitido por la Autoridad de Supervision; en caso
de vacio legal, serd aplicable la Ley 2341 del Procedimiento Administrativo y su
Reglamento.

RTINS g) Los recursos originados en la aplicacion del presente Reglamento Técnico,
£ VR A seran dispuestos de acuerdo a Normativa.

9.2.2. Procedimiento Sancionatorio

El Proceso Sancionatorio sera realizado conforme al procedimiento elaborado por el
MDPYEP.

9.2.3. Mercado de Comercializacion

Las infracciones que se verifiquen en el mercado de comercializacion, seran
sancionadas por la Autoridad Competente en el marco de sus atribuciones y sus
procedimientos vigentes.
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Articulo 10. RESPONSABILIDAD DURANTE EL PROCESO DE EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

10.1. La expedicion de documentos generados en el proceso de Evaluacién de la
Conformidad del presente Reglamento Técnico, cuyos datos hayan sido
deliberadamente adulterados o se efectie sin verificar totalmente las
condiciones y requisitos técnicos exigidos, tendra responsabilidad administrativa,
civil y/o penal y serdn sancionados por Autoridad Competente de acuerdo a
Normativa.
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10.2. El Organismo de Evaluacion de la Conformidad no sera responsable cuando el
evaluado (importador o fabricante nacional) haya modificado o alterado los
elementos, procesos, sistemas o demas condiciones evaluadas y exista nexo
causal entre dichas variaciones y el dafio ocasionado.

w

Articulo 11. PERIODO DE ADECUACION

El periodo de adecuacion para la aplicacion del presente Reglamento Técnico, es de
siete (7) meses a partir de su entrada en vigencia.

2018-01 17/17



