MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
- DECRETO NUMERO 1471 DE 2014

“‘Por el cual se reorgamza el Sub&stema Nacmnal de la Cahdad y se modmca el
: Decreto 2269 de 1993”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicid de sus facultades ICOnStitucio'naleé y Iegalés y en particular, de las previstas .
~~ en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucién Politica, en el articulo 3 de la Ley
155 de 1959 y en el articulo 43 de la Ley 489 de 1998y ‘

CdNSlDERANDO

Que de conformidad con el inciso primero del articulo 78 de la Constitucién Politica “(...)-

la ley regularé el control de la calidad de los bienes y servicios ofrecidos y prestados a
Ia comunidad, asi ‘como la mformac:on que debe sum/mstrarse -al publ/co en su
comercializacion (...)". ‘ o

Que el artxculo 333 de la Constitucién Politica dispone.que *(...) La actividad econémica
y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites del bien comun. Para su ejercicio, -,
hadie podré exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacién de la ley. La libre
competencia econémica es un derecho de todos que supone responsab:!:dades La’
empresa, como base del desarrollo, tiene una funcion social que implica obligaciones.
El Estado fortalecerda las organizaciones solidarias y estimularé el desarrollo
empresarial. El Estado, por mandato de Ia ley, impedira que se obstruya o se restrinja la .
libertad econémica y evitaré o controlara cualquier abuso que personas o empresas-
hagan de su posicién dominante en el mercado nacional. La ley delimitara el alcance de’
la libertad econoémica cuando asi lo exuan e/ lnteres social, el ambiente y el patrimonio
<cultural de la Nac:c’m ( ) '

Que de acuerdo con el arhculo 3 de la Ley 155 de 1959 le corresponde al Goblemo!
Nacional “(...) intervenir en la fijacién de normas sobre pesas y medidas, calidad, .

empaque y clasificacién de los productos, materias primas y articulos o mercancias con . i

miras' a defender el mz‘eres de los consum:dores y de los producz‘ores de matenas
primas (...)". 1

Que con el prop631to de impulsar Ia calidad en Ios procesos . productlvos y la
.competitividad de los bienes y servicios en los mercados el Gobierno Nacional expidié
el Decreto 2269 de 1993 “Por el cual se organ/za el Slstema Nacional de Normahzacrén
Certificacién y Metrologza ‘
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Que el CONPES 3446 de 2006 determiné.los Iineémientos para una politica nacional de
la calidad tendiente al reconocimiento internacional, a través de la reorganizacién de la
institucionalidad existente en esta materia y del fortalecimiento de las actividades de

normalizacién, acreditacion, evaluacion de la conformidad, expedlcwn de reglamentos

tecnicos y metrologia. -

Que el Decreto 2269 de 1993 fue modlftcado por el Decreto 3257 de 2008 y a partir de
la expedicion de este Gltimo el Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y

Metrologia se denomina Subsistema Nacional de la Calidad y es un subsistema del

Sistema Administrativo Nacional de Competitividad e Innovacién.

Que la creacién del Subsistema Nacional de la Calidad surgié de la necesidad de contar.

con una institucionalidad que orientara .al pais y a los empresarios hacia el -

mejoramiento de sus estandares de calidad y, de acuerdo con el articulo 1 del Decreto
3257 de 2008 “(...) tiene como objetivos fundamentales promover en los mercados, la
seguridad, la calidad, la confianza, la productlwdad y la CbmpefltIVfdad de los sectores
productivo e importador ‘de bienes y servicios, y proteger los intereses de los "

consumidores, en los asuntos relativos a procesos, nroductos. y personas. El

Subsistema Nacional de la Calidad coordinara las actividades que realizan las -
instancias publicas y privadas relacionadas con la formulacion, ejecucion y seguimiento

" de las politicas sobre normalizacion técnica, elaboracion y expedicion de reglamentos
técnicos, aoreditacién designacion, evaluacién de la conformidad y metrologia (..)"

Que el Subsistema Namonal de la Calidad esta conformado por las mstltumonesf
pUblicas y privadas que realizan actividades de cualquier orden para la formulacion,. .

ejecucion y seguimiento de las politicas en materia de normalizacién, reglamentac;én_“‘l

técnica, evaluacién de la conformidad, acreditacién y metrologia.

Que el Subsistema Nacional de la Calidad hace parte del Sistema Administrativo
Nacional de Competitividad e Innovacién creado por el Decreto 1500 de 2012, el cual |
-tiene como finalidad poner en marcha las politicas concertadas <n materia de
competitividad, productividad e innovacion, en el entendido que todos los esfuerzos que
se realicen para promover la competitividad deben llevarse a cabo de manera artlculada
con los instrumentos de fomento a la innovacioén.

Que las funciones. del Sistema Administrativo Nacional de Competitividad e Innovacién

han permitido desarrollar actividades relacionadas en la Agenda Nacional de
Competitividad.

Que ¢! Subsistema Nacional de Calidad es un requisito para mejorar la competitividad y
el entorno para el desarrollo productivo y proporciona a'los ciudadanos y empresarios
un mayor nivel de confianza en la operacidon del mercado, ofrece garantias e
informacién sobre los bienes y servicios a-disposicién del consumidor, aumenta las
capacidades tecnolégicas del sector productnvo a travss del establecamlento de
condiciones minimas de produccion, operacioén y gestron

Que el Subsistema Nacional de la Calidad es un componente fundamental para el

efectivo aprovechamiento de los tratados de comercio vigentes, toda vez que permite la _

insercién de productos colombianos al mercado global a través del establecimiento de
normas y reglamentos técnicos adaptados conforme a las tendencias internacionales.
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Que de conformidad con €l articulo 1 del Decreto 210 de 2003 el Ministerio de

Comercio, Industria y Turismo tiene como objetivo primordial formular, adoptar, dirigir y

coordinar las politicas generales en materia de desarrollo econémico y social del pais,

relacionadas ‘con la competitividad, integracién y desarroll~ de los sectores productlvos :

de la industria, la micro, pequefia y mediana empresa, el tomercio exterior de bienes,
servicios y tecnologia, la promocion de la i mversmn extranjera y el comercio interno.

Que el Decreto 210 de 2003 establece en su amculo 2, numeral 4 que le corresponde
al Ministerio de Comercio Industria y Turismo “ (.. ) formular las politicas para la
regulacion del mercado, la normalizacién, evaluacion de la conformidad, calidad,
promacién de la competencia, proteccion del consumidor y propiedad industrial (...)".

Que segln el numeral 1 del articulo 28 del Decreto 210 de 2003, corresponde a la
Direccién de Regulaciéon del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo “(...) Formular,
implementar y hacer seguimiento a las politicas publicas de regulacién, normalizacion,
acreditacion, evaluacion de la conformidad, certificacion, metrologia, calidad, promocion

de la competencia y proteccion del consumidor y formular, coordinar y elaborar los

estudtos necesarlos en esas matenas. (...)".

Que el numeral 3 del arﬁculo 28 del Decreto 210 de 2003 dispone que es una funcién
de la Direccion de Regulacién del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo “(...)
Dirigir el Sistema Nacional de Normalizacion, Acreditacion, Certificacion y Metrologia,
formular, coordinar y elaborar los estudios en esas materias y realizar las gestiones
necesanas para su desarrollo y reconoc:m/ento Nacional e Intemacronal (...).

Que en virtud de lo previsto en el numeral 6 del articulo 28 del Decreto 210 de 2003, el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, a través de la Direccion de Regulacion, es

el encargado de “(...) Dirigir, coordinar y administrar el punto de contacto de Colombia

en materia de normalizacién, obstaculos técnicos al comercio, medidas sanitarias y
fitosanitarias y procedimientos de evaluacion de la c~nformidad y administrar y

mantener actualizado el sistema de informacion nacional en materia de reglamentacion

técnica y normas de apf:cac:on obligatoria en el nivel naczonal e infernacional. (...)".

Que adicionalmente, de acuerdo con el numeral 7 del ariiculo 28 del Decreto 210 de

2003, corresponde a la Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio, Industriay

Turismo “(...) Coordinar en el nivel nacional la elaboracién de los reglamentos técnicos
que se requieran para la defensa de los objetivos legitimos del pais y estudiar y aprobar

el programa anual de elaboracién de los reglamentos que se requieran en coordinacion -
con los diferentes sectores productivos y entidades interesadas, asi como elaborar

aquellos que no correspondan a una entidad o auforidad diferente, verificando que
mediante la elaboracion y expedicion de reglamentos técnicos, no se creen obstaculos

innecesarios al Comercio, de acuerdo con la legislacion vigente y los acuerdos

internacionales de los cuales Colombia hace parte. (...)".

Que con el ObjethO de alcanzar los propésitos de la Polltlca Nacional de Cal:dad yen

desarrollo de lo previst: en los numerales 6 y 7 del articulo 28 del Decreto 210 de 2003,

frente a la expedicion de reglamentos técnicos y procedimientos de la evaluacion de la
conformidad, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, a través de la Direccién de -

Regulacién, debe emitir concepto previo al tramite - de notificacion internacional,
respecto de los proyectos de reglamentos técnicos y de procedimientos de evaluacion
de la conformidad, que vayan a ser expedidos por las autoridades con facultades de
regulacion en esta materia. -
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Que Colombia aprob6 la adhesion al Acuerdo de la Organizacién Mundial del Comercio

mediante la Ley 170 de 1994, la cual contiene entre otros, el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio y el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sarutanas y
Fitosanitarias.

Que mediante la: Ley 8 de 1973 Colombia aprobé el Acuerdo Subregional Andino que

Andina 376, por la cual se crea el Sistema Andino de Normalizacién, Acreditacién,

_posteriormente, a través de la Comision del Acuerdo de Cartagena, aprobé la Decision

Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia, modificada por la Decision

419, la cual establece el procedimiento de notificacién a los demas paises miembros

adoptado o pretenda adoptar un pais miembro.

Que constituyen regulacion supranacional la Decision Andina 506, por la cual se
reconocen y aceptan los certificados de productos que se comercialicen en la,
Comunidad Andina de Naciones, la Decisidon Andina 562, por la cual se fijan directrices .
para la elaboracién de reglamentos técnicos a nivel comur **ario, la Decisién Andina 615
por la cual se establece el Sistema de Informacién de Notificacion Reglamentacion

Técnica de la Comunidad Andina y la Decisién Andina 515 por la cual se establece el
marco juridico andino para la adopcién de medidas sanitarias y fitosanitarias.

sobre reglamentos técnicos, norma técnica obligatoria, procedimiento de evaluacién de
" la conformidad, certificacién ‘obligatoria o cualquier medida equivalente que hubiere

Que en virtud del Decreto 865 de 2013 se designé al Organismo Nacional de

Acreditacién de Colombia ~ONAC- como Unico organismo nacional de acreditacion. -

Que el Instituto Nacional de Metrologia —INM- fue creado mediante el DeCreto 4175 de

2011 y tiene como objetivos la coordinacién nacional de la metrélogia cientifica e
industrial y la ejecucion de actividades que permitan la innovacion y soporten el
desarrollo econémico, cientifico 'y tecnolégico del pais, mediante ‘la investigacion, Ia
prestacion de servicios metrolégicos, el apoyo a las actividades de control metrolégico y
la diseminacion de mediciones trazables al Sistema Internacional de unidades —SI-.

Que la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico —OCDE- ha
dispuesto recomendaciones en materia de politica y gobernanza regulatoria, a través de
cuya ‘implementacién pueda lograrse una mejora continua er. la calidad de la
normatividad que, a su vez, genere efectos positivos en el desempefio de la economia y

en el bienestar social; asi.la Recomendacién del Consejo de la OCDE sobre Politicay

Gobernanza Regulatoria 2012 brinda a los gobiernos una guia clara y oportuna acerca
de los mecanismos e instituciones que se necesitan para mejorar el disefio, la
aplicacion y la revisién de sus marcos normativos, con. una orientaciébn hacia los
estandares mas elevados. :

Que el Consejo de la OCDE sobre Politica y Gobernanza Regulatoria recomienda, entre -
otros aspectos: transparencia y participacion en los procsos normativos, integrar el -

analisis de impacto normativo —~AIN- a las primeras etapas del proceso de disefio de
politicas publicas para formular proyectos normativos nuevos, identificar claramente las

metas de politica publica, evaluar si es necesaria la reguiacién y de qué manera esta

Gltima puede ser mas efectiva y eficiente para alcanzar dichas metas.

Que el Estudio de la OCDE sobre la Politica Regulatoria en Colombia recomendd, entre .

otras cosas, que se deben *(...) Desarroliar e implementar estandares obligatorios sobre
el uso de la consulta publica-como medio para hacer participes a-los ciudadanos, las
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empresas y la sociedad civil en el proceso normativo y obtener mejores resultados de
politica publica (...)", “(...) integrar el uso sistematico del AIN en el proceso de
formulacién de politicas publicas (...)", “(...) promover el uso sistemético de Ia
evaluacién ex post.de regulaciones, programas e instituciones- para la mejora
regulatoria, a fin de hacer la regulacién mas eficiente y efectiva (...)".

Que de conformidad con el Decreto 1844 -de 2013, la. Direccion de Regulacion del
Ministerio de Comercio Industria y Turismo, mediante comunicacién N° D.R-000969,
emitid6 concepto favorable frente a las disposiciones contenidas en este decreto,
considerando ademas que las mismas no constituyen un obstaculo innecesario al
comercio y que se encuentran ajustadas a los parametros del SubS|stema Nacional de
la Cahdad : :

Que |as normas objeto del presente decreto fueron notificadas internaciocnalmente a los
miembros de la Orgamzamén Mundial del Comercio, de la- Comunidad Andina de
Naciones y a los paises con los cuales Colombia tiene acuerdos comercnaies wgentes
mediante la nomenclatura GIT BT/N/COU201

Que por lo anterior es necesario modlﬁcar el Decreto 2269 de 1993 y actualizar Ia
normatividad en materia de calidad en Colombia con el fin de reorganizar el Subsistema -
Nacional de la Calidad ~SNCA en materia de normalizacién, reglamentacién técnica, -
acreditacién, evaluacién de la confonmdad metrologla y vngllanc.ia y control.

DECRETA

TiTULOI
Subsistema Nacional de la Calidad

~ CAPITULO
Disposiciones’ generales

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto reorganizar el Subsistema
~ Nacional de la Calidad ~SNCA en materia ‘de normalizacién, reglamentacion técnica, -
. acredltaczén evaluacién de la conformidad, metrologia y vigilancia y control.

Artlculo 2. Ambito de aplicacion. El ambito de apllcamon de este decreto corresponde a
todos los actores y actlwdades que conforman el Subsistema Nacional de la Calidad -
SNCA. ,

Articulo 3. Denominacién. El Subsistema Nacional de la Ca|idéd -SNCA es un
subsistema del Sistema Administrativo Nacional de Competitividad e Innovacién creado
mediante el Decreto 1500 de 2012. '

Articulo 4. Definicién. El Subsistema Nacional de la Calidad -SNCA esta compuesto
por instituciones publicas y privadas que realizan actividades de cualquier orden para la
formulacién, ejecucién y seguimiento de las politicas en materia de normalizacién,

- reglamentacién técnica, acreditacion, evaluacuén de la conformldad metrologia y
" vigilancia 'y control : ,

Articulo 5. Objettvos del SNCA. El Subsistema Nacxonal de la Calidad SNCA tiene
como obje’uvos fundamentales los sngulentes
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Promover en los mercados la seguridad, calidad, confianza, innovacion,

productividad y competltlwdad de Ios sectores productivos e |mportadores de
productos.

Proteger los intereses de los consumidores. :
Facuhtar el acceso a mercados yel mtercamblo comerc;al

Proteger Ia salud y la v;da de las personas asi como- de los animales y laA
preservacion de ios vegetales. : .

Proteger el medio ambiente y la seguridad nacional. -

Prévenir las practicas que puedan inducir a error al consumidor.

Articulc’) 6. Principios generales. Para efectos del presente decreto, las entidades que
componen el Subsistema Nacional de la Calidad -SNCA ejerceran sus funciones en el
marco de las normas constitucionales, leyes y decretos ap: *ables asi como también de
Ios acuerdos .ntemac;onales sobre la matena S

, CAPITULO i
Deﬁn‘icion‘es

Articulo 7. Definiciones. . Para los efectos del presente decreto se utlhzaran Ias ‘
51gu1entes definiciones:

1.

Aceptacion de los resultados de evaluacion de la conformidad. Utilizacion de un
resultado de evaluacién de la conformldad proporcnonado por .otra persona o por "
otro organismo.

Acreditacion. Atestacic')n de tercera parte relativa a un organismo de evaluacién -
de la conformidad que manifiesta la demostracién formal de su competencia para
llevar a cabo tareas especmcas de evaluac;on de Ia conformidad.

Act:wdad de evaiaac:on de la conform:dad de primera parte. Actividad de '
evaluacién de la conformidad que lleva a cabo la persona ola orgamzac:lon que
suministra el objeto

~Actividad de - evaluac:on de la conform/dad de tercera parte. Actividad de

evaluacién de la conformidad que lleva a cabo una persana u organismo que es
independiente de la persona u organizacion que summtstra el objeto y también
de los intereses del usuano en dicho objeto

Acuerdo mult:lateral Acuerdo entre mas de dos paites, publicas o privadas, por
el cuai cada parte reconoce o acepta los resultados de la evaluacién de la

' conformtdad de las otras partes

Acuerdo de reconocimiento mutuo — ARM. Acuerdo entre dos 0 mas Estados a
través del cual se acepta eI reconoumlento automatlco de los resultados de los
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procedimientos de evaluacion de la conformidad de los demas como

equivalentes-, previo concepto del Ministerio de Comiercio, Industria y Turismo.

7. Alcance de la acreditaciéon. Actividades especificas de evaluacion de la .

conformldad para las que se pretende ose ha otorgado la acreditacion.

8. AtestaC/on Emision de una declaramon basada en una decision tomada

después de la revision, de que se ha demostrado que se cumplen Ios reqwsﬂos

especmcados

9. Anélisis de impacto normativo - (AIN). Evaluacién que eVidehcia tanto los

resultados deseados como los impactos probables positivos y negativos que se

generan como consecuencia de la propuesta 0. modlflcacmn de un reglamento .

técnico.

10. Anteproyecto de reglamento técnico. Documento preliminar el cual debe

disponerse para consulta publica de las partes interesadas con el fin de reC|b|r .

observaciones al texto publicado.

11 Cadena de trazabilidad metrolégicé. Sucesion de patrones y calibraciones que.

relacionan un resultado de medida con una referenma

12. Calibracion. Operamon que bajo condiciones especmcas establece en una
primera etapa .una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacién para establecer una relacion que permlta obtener un resultado
de medida a partir de una indicacion.. '

13. Certificacién. Atestacion de tercera parte relatlva a productos procesos sistemas
o] personas .

14. Cen‘:f/cado de acred/taCIon Documento formal o} conjunto de documentos que
indica que la acreditacién ha sido otorgada a un orgamsmo de evaluacion de la
conformldad para eI alcance deflrndo

15. Certificado de conformidad. Documento emitido por un organismo evaluador de

la conformidad, conforme a las disposiciones del presente decreto y demas

requisitos legales que lo complementen, mediante el cual se presume la

confianza 'de que un producto, proceso, sistema o persona cumple con una

norma técnica u otro documento normativo especﬁ Ico;

16. Certificado de maten'al de referencia. Documento qué& acompana-a un material de-

referencia certificado expresando uno o mas valores propios y sus
incertidumbres, .y confirmando que los procedimientos necesarios han sido
llevados a cabo para asegurar su validez y trazabilidad.

17. Certificado de tipo. Certificado que permite el ingreso del pfoducto regulado al
pais de destino del producto, mientras no se varien los disefios y condiciones del
prototipo certificado, cualquiera que sea su cantidad y frecuencia.
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18. Certificado de verificacion metrolégica. Documento emitido por un organismo
autorizado de verificacién metrologica en relacién con un instrumento de medida
que certifica la conformidad con el reglamento técnico metrolégico aplicable.

19. Comité de normalizacién. Conjunto interdisciplinaric de profesionales integrado -
por representantes ‘de la industria, consumidores. e intereses generales, que
mediante consenso establecen requisitos fundamentales de calidad, seguridad,
proteccion a la salud y al medic ambiente para productos, procesos o sistemas.

20.Comparacién interlaboratorios. Organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas;

21.Control metrolégico Iegal.' Todas las ‘actividades de metrologia legal que
' contribuyen al aseguramiento metrolégico, es decir, las actividades de
supervision efectuadas por la entidad competente o por quien haya sido
designada por ella, de las tareas de mediciéon previstas para el ambito de
aplicacion de un instrumento de medida, por razones de interés publico, salud
publica, seguridad, proteccion del medio ambiente, recaudacién de impuestos'y
tasas, proteccion de los consumidores, lealtad de las practicas comerciales o
actividades de naturaleza periciales, administrativas o judicial. También incluye el
control de contenido de productos preempacados listos para su comercializacion
y la utilizacién de las unidades que hacen parte del «:stema legal de unidades.

~-22.Designacion. Autorizacion gubernamental péra que una entidad ac'reditada' lleve
a cabo actividades especificas, de conformidad con io dispuesto en este decieto
y con los requ:snos dlspuestos por la autorldad que deS|gna

23.Declaracion de conformidad de primera parte.. Certificacion emitida por la -
persona o la organizacién que suministra el objeto, respecto a la conformidad de
- este con el reglamento técnico.

24 Documento normativo. Documento que suministra reglas, directrices o
caracteristicas para las actividades o sus resultados.

25.Empacador. Persona natural o Jurldlca responsable de empacar y rotular un
producto en preempacado.-

26.Ensayo/Prueba; 'Deter_mlnaC|én de una o mas caracteristicas de un objeto de
evaluacién de la conformidad, de acuerdo con un procedimiento. El término
“ensayo/prueba” se aplica en general a materiales, productos o procesos.

27.Ensayo de apt)'tud. Evaluacion del desempefio de los participantes con respecto
a criterios previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

28. Entidad reguladora Autorldad publica competente para ejercer act|V|dades de
regulacién. .

29. Equivalencia de los resultados de evaluacién de' la conformidad. Grado de
igualdad entre diferentes resultados de evaluacion de la conformidad, suficiente
para proporcionar el mismo nivel de aseguramiento de la conformldad con
respecto a los m.omos reqU|S|tos especificados. : '

GD-FM-0G17 V2




L1471

DECRETO NUMERO _

de 2014 S " Pagina 9 de 43

“Por el cual se reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el
Decreto 2269 de 1993”

30. Especificacion n.irmativa disponible. Documento normativo voluntario de caracter |
transitorio, que suministra requisitos 6 recomendaciones y representa el -
consenso y aprobacién de un comité técnico, el cual es adoptado por el’
Organismo Nacional de Normalizacién.

31. Evaluacion. Proceso realizado por el organismo nacional de acreditacién para
evaluar la competencia de un organismo de evaluacién de la conformidad con
base en determinadas normas u otros documentos normativos y, para un alcance
de acreditacién definido. Evaluar la competencia de un organismo de evaluacion
de la conformidad involucra evaluar la competencia de todas las operaciones del
mismo, incluida la ‘competencia del personal, la validez de la metodologia de
evaluacion de la conformidad y la validez de los resultados de evaluacion de la .
conformidad. "

32.Evaluacién de la conformidad. Demostracién de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo. El -
campo de la evaluaciéon de la conformidad incluye actividades tales como, el
ensayo/prueba, la inspeccién y la certificacion, asi como la acreditacion de
organismos de evaluacién de la conformidad.

33.Guia metodolégica. Documento que describe el procedimiento administrativo
para preparar un informe del programa anual de reglamentacién técnica — PART
o un informe de analisis de impacto normativo — AIN incluyendo un manual para
los mecanismos de consulta y de preparacion de los formatos correspondientes.

34. Guia tecmca co/omb/ana Documento normativo voluntano que proporciona
recomendaciones o pautas, en relaciéon con situaciones repetitivas en un
contexto dado el cual es 'adoptado por el Organismo Nacional de Normalizacién.

35.Hora legal de la Republica de Colomb;a Es la hora oficial que opera para todo el
territorio de la Republica de Colombia, establecida por el Gobierno Namonal y
difundida por el Instituto Nacional de Metrologia. -

36.Incertidumbre de medicién. Parametro no negativo que caracteriza la dispersion
de los valores atribuidos a un mensurando, a parttr de Ia lnformacnon que se
utiliza. ‘

37.Informe de analisis de /mpacto normativo (AIN) Documento que las entidades
reguladoras competentes deben preparar para resumir el proceso y los
resultados obtenidos del analisis de impacto normativo con base en el Anexo N°
2 del presente decreto en la elaboracién y expedicién de reglamentos técnicos.

38.Informe del Programa anual de reglamentos técnicos (PART). Documento que -
las entidades reguladoras competentes deben preparar para presentar las
propuestas de reglamentacién técnica con base en el Anexo N° 1 del presente
decreto. El informe del programa anual.de reglamentos técnicos - PART debera
ser enviado a la Direccién de Regulaciéon del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo para los fines previstos en el articulo 34 del presente decreto. ’

39. Instrumento de medicién. Dispositivo utilizado para realizar medICIOnes solo o
asociado a uno o varios dlSpOSl’[lVQS suplementanos

<
O

‘GD-EM-017 V2



http:anual.de

1471

DECRETO NUMERO ‘ de 2014 ' Pégivha 10 de 43

“Por el cual sereorganiza el Subsnstema Nacional de la Cahdad y se modifica el
: Decreto 2269 de 1993

40./nspeccion. Examen del disefio de un producto del producto, procesd o
instalacion y determinacién de su conformidad con requisitos especificos o, sobre

la base del juicio profesional, con requisitos generales. La inspeccién de un -

proceso puede incluir la mspeccuon de personas, mstalac&ones tecnologia y
metodologia.

41.Inspeccién . metroldgica. Actividades de sdpervi’s.ié‘h y control que realiza la

autoridad- competente sobre un instrumento de medicién o sobre un producto
preempacado, dentro del marco de la metrologia legal en Colombia.

42. [ aboratorio metrolégico. Laboratorio que retne la COmpetehcia‘ e idoneidad

técnica, logistica y de personal necesarias para determinar la aptitud o el
funcionamiento de instrumentos de medicion.

43. Laboratorio de ¢: 7sayofprueba Laboratorio que posee la competencna necesaria

para llevar a cabo en forma general la. determinacion de ‘las caractenstlcas
aptitud o el funcionamiento de materiales y productos

44, Magnitud. Propledad de un fenébmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente medxante un numero y una referencna

45. Marcado de conformrdad metrologlco Et:queta que acredita la conformidad de un

instrumento de medicion verificado con base en los procedimientos de

evaluacion establecidos en el presente decreto y en los reglamentos tecmcos

metrologlcos

- 46. Material de referenc:a Material homogéneo y estable con respecto a

propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una
medlmon 0 en un examen de propledades cualltatlvas

47. Material de referencia certificado. Material de referencia acompanado por la
documentacion emitida por un organismo acreditado que proporciona unc o

varios valores de propiedades especificadas con mcertsdumbres y trazab;hdades.

asociadas, empleando proced;mlentos vahdos

48. Medicion. Proceso que consiste en obtener: experlmentalmente uno o varios ‘

valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.
49. Mensurando. Magnitud que se desea medir.

50. Metrologia. Ciencia de las mediciones y sus. aplicaciones.

51. Metrologia cientifica. Metrologia que se ocupa de la organizacion y desarrollo de .
los patrones de medicion y de su mantenimiento, ademés de 'su diseminacion en

la cadena metrologica y en todos {os. mveles de su Jerarqma

52. Metrologia industrial, Metrologia especxahzada en las medidas aplxcadas ala
produccién y control de calidad en la industria para el correcto func10namxento de
los instrumentos de medicion y de los procéesos productlvos '
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53. Metrologia legal. Parte de la metrologia relacionada con las actividades que se

derivan de los requisitos legales que se aplican a la medicion, las unidades de
medida, los instrumentos de medida y los métodos de medida que se llevan a
cabo por los organismos competentes

54.Muesfreo. Obtencién de una muestra representativa del obje.tb de evaluacion de
la conformidad, de acuerdo con un procedimiento. s :

-55. Norma. Documento aprobado por una institucién reconocida, que preve, para un

uso coman y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para los productos o
los procesos y métodos de produccion conexos y cuya observancia no es
obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto proceso o
‘método de produccnon o tratar exclusivamente de ellas. :

' 56. Norma técnica colomb:ana Norma técnica aprobada o adoptada como tal por el

organismo nacnonal de normalizaciéon de Colombia.

57.Norma /ntemac:onal. Norma técnica que es adoptada por una organizaciéon
internacional de normalizacion y que se pone a disposicion del publico.

58.Norma nacional. Norma técnica. adoptada por un orgamsmo nacsonal de
normalizacién y que se pone a dlsposmlon del publico. '

59.Norma técnica sectorial. Norma técnica adoptada por una Umdad Sectonal de
.Normalizacién.

60.Noma!fzacién_.,Ac:tividad que establece disposicionés para uso comdn y repetid'o :
encaminadas al logro del grado 6ptimo de orden con respecto a problemas
reales o potenciales, en un contexto dado. ’

@

61.Oficinas .de control metrolégico. Oficinas establecidas por las autoridades del
orden municipal o departamental, que tienen como funcién principal realizar las
inspecciones metrolégicas para el control y verificacién en metrologla legal a
instrumentos de medlmén 0 productos preempacados.

62. Organismo autorizado de verifi cacion metrolégica. Entidad designada mediante
convocatoria publica que apoya a la Superintendencia de Industria.y Comercio y
a las autoridades territoriales a realizar verificaciones en metro!ogla legal en
relacién con Ios instrumentos de medlc;ton o productos preempacados. ' ‘

63. Orgamsmo de evaluac:én de la conformtdad Organismo que realiza servicios de ‘
evaluacion de la conformidad. ‘

64. Organismo de acreditacion. Organi'smo que lleva a cabo la acreditacion.
65. Organismo nacional de acreditacién. Organismo de. acreditacion de Colombia,

que representa al pais .en las orgamzaaones internacionales y reglonales de
acreditacion.

' 66.0rganismo de 'normalizacion. Organismo con actividades normativas reconocido

a nivel nacional, regional o internacional, que en virtud de sus estatutos tiene

' GD-FM-017 V2
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como funcién pnncnpal la preparamén aprobacion o adopcxon y pubhcamon de
normas que se ponen a disposicion del publico. ‘

67. Organismo nacionai de normalizacién. Organismo de normalizacion de Colombia,
que representa al pais en las organizaciones internacionales y reglonales de
. normalizacién. .

68.Patrén de medida. Realizacién de la definicion de una magnitud dada, con un
valor determinado y una mcertadumbre de medida asociada, tomada como
referencia.

69. Precinto. Elemento o elementos materiales o electrénicos que impiden el acceso -
y manipulacién a determinadas partes del instrumento de medida y en caso de
producirse de forma no autorizada, delatan su violacién.

70. Precision de medida. Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos
obtenidos en mediciones repetidas en un mismo objeto o de objetos similares,
bajo condiciones especificadas. ' :

" 71.Procedimiento de evaluacién:de la conformidad. Todo procedimiento utiiizado

directa o indirectamente, para determinar que se cumplen las prescripciones
pertinentes de los reglamentos. tecmcos 0 normas.

72. Producto. Todo bien o servicio.

73. Producto preempacado. Todo bien envuelto, empacado o embalado previamente.
a su puesta en circulacién, en el cual la cantidad el bien contenido debe ser
expresamente pradeterminado, Ilsto para ofrecerlo al consumidor.

74. Productor. Quien de manera habitual; directa o indirectamente, disefie, produzca,
fabrique, ensamble o importe productos sujetos a un reglamento técnico, una

~norma técnica, especificacion técnica o documento normativo especifico, medida

sanitaria o fitosanitaria o que sean objeto de medicién o sustemas de medida para
su- utilizacién en_ actividades agricolas, industriales o  comerciales, de .
investigacion, interés publico, salud, seguridad de productos o seguridad -
nacional, proteccion de los consumidores o proteccién del medio ambiente. )

75. Proveedor de ensayos de aptitud. Organizacién que es responsable de todas las
tareas relacionadas con el desarrollo y la operaclon de un programa de ensayo
de aptitud.

76. Proyecto de reglamento técnico. Documento que resulta de la adopcién de las
observaciones pertinentes de la etapa de consulta pUblica del anteproyecto de
reglamento técnico, el cual se remite al Punto de Contacto de Colombua para su
correspondlente nottf icacién mternacuonal

S s T

77.FPuesta en servicio de un instrumento de medicion. Primera utilizacion. de- un
instrumento de medicién,para cumplir con la funcién para la cual fue producido.

78. Reciprocidad. Relacion entre dos partes en la que. cada una tiene los mxsmos
derechos y obhgacuones con respecto a la ofra.
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79. Reconocimiento. Admision de la validez de un resultado de la evaluacion de la
conformidad proporcnonado por otra persona o por otro organismc.

- 80.Red Colombiana de Metrofog:a Conjunto de laboratorios de ensayo y -

calibracién, de proveedores de programas de comparacion, productores de
materiales de referencia y personas.naturales involucradas en los temas de
metrologla coordmada por el lnstltuto Nacional de Metrolcgta

81. Reglamentac;on técnica. Actividad medlante la cual, las entidades reguladoras

competentes, elaboran modlflcan revisan, adoptan y apllcan reglamentos -

técnicos.

82. Reglamento técnico. Documento en el que se estaulecen las caracteristicas de
un producto o los procesos y métodos de produccién con ellas relacionados, con
inclusion de las disposiciones administrativas aplicables y cuya observancia es
obligatoria. También puede incluir disposiciones en materia de terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o
método de produccioén o tratar exclusivamente de ellas.

- 83. Reglamen’to técnico de emergencia. Reglamento técnico que se adopta en los

eventos en que se presentan o amenazan presentarse problemas urgentes de

seguridad, sanidad, proteccion . del medio amblente o seguridad nacional a un:

pais.

84.Reglamento técmco metroldgico. Documento de observancia obhgatorla

expedido por la autoridad competente en el que se establecen los requisitos -
esenciales, metrolégicos -y técnicos que deben cumplir los instrumentos de -

medicién sujetos a control metroloégico.. Estos podran iacluir también

prescripciones sobre etiquetado o marcado, requisitos esenciales de seguridad .

que garanticen la proteccién metrologica del instrumento y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y el periodo de validez de la verificacion. Asimismo,
podra definir requisitos de equipamiento y competencias laborales para los
reparadores y los organismos autorizados de verificacion, para su actividad.

. 85.Reparador inscrito de instrumentos de medicién. Toda persona natural o juridica
' que tenga como parte de su actividad econémica la reparacién o modificacién de

un instrumento ‘de medicién, que cumpla con- los requisitos establecidos en el -

presente decreto y en el reglamento técnico metrolégico en el que actlie y se
inscriba en el registro de reparadores que Ilevqra la Supermtendenc;a de
Industria y Comerc;o

86.Reqws:to espec:ﬁcado. necesidad o expectativa establecida.

87. Sistema internacional de unidades. Sistema de unidades basado en el Sistema
Internacional de Magnitudes con nombres y simbolos de las unidades y con una
serie de prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacion,
adoptado por la Conferencia General de Pesas y Medidas — CGPM. -

88. Titular de un instrumento de medicion sujeto a control metrolégico legal. Persona

natural o juridica que utilice, posea o custodie, a cualquier titulo, un instrumento

de medicion en servicio para los fines a los que se refiere el presente decreto.
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89. Trazabmdad metroldgica. Propiedad de un resultadc ,de medida por la cua! puede
relacionarse’ con una referencia mediante’ una cadena ininterrumpida  y
documentada de cahbracrones _cada una de Eas cuales contnbuye a la
incertidumbre de medicion. |

90. Unidad de medida. Magnitud escala real, definida y adoptada por convenio, con
la que se puede comparar cualquier otra magnitud de la misma naturaleza para
expresar la relacién entre ambas medlante un numero o

91.Unidad Sectorial de Nonnalizacién. Entidad. reconocida y aprobada por la
- Direccién de Regulacién del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, de
acuerdo con lo establecido por el numeral 9 del articulo 28 del Decreto 210 de
2003, que tiene como funcién la preparacién de normas propias de un sector,
dentro de los lineamientos internacionales establecidos para esta actividad, con
la posibilidad de ser sometidas, al proceso de adopcién y publicacién de normas
técnicas colombianas por el organismo nacional de normalizacion.

92. Verificacion metrolégica. Aportacion de evidencia objetiva ¢2.que un elemento
dado satisface los requisitos especificados.

~ 93. Verificacion metrolégica legal. Conjunto de examenes técnicos, visuales y
administrativos que realiza un Organismo Autorizado de Verificacion Metrolégica
— OAVM debidamente designado por la Superintendencia de Industria y
Comercio, que ‘tienen por objeto comprobar que un instrumento de medicion
mantiene las caracteristicas metrclégicas exigibles desde la Gltima venfucacnon o
después de una reparacion o modn‘lcac:lon :

94 . Verificacion por muestreo. Verificacion de un lote homogéneo de instrumentos de
medicion basado en los resultados del examen de un nimero estadisticamente
adecuado de muestras seleccionadas al azar de un ivte identificado.

TiTULO W
NORMALIZACION

CAPITULO |
Disposiciones Generales :

Articulo 8. Normalizacion. La normahzacnon técnica en Colombia sera desarrollada por -
el Orgamsmo Nacional de Normalizacion, quien ejercera Ias funciones previstas en el
presente decreto. :

El Instituto Colombian: de Normas Técnicas y Certificaéion — ICONTEC continuara
ejerciendo las funciones de Organismo Nacional de Normalizacion Je conformldad con
lo. dispuesto en el artlcu|o 3, literal b del Decreto 2269 de 1993 '

* Articulo 9. Funciones. Seran funcmnes del orgamsmo namonal de normalizacion, las
siguientes:

1. Elaborar y aprobar las.normas técnicas colombianas, basadas preferentemente
en normas internacionales adoptadas por organismos internacionales de

1
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10.
11.
12.

13.

- normalizacion, ya sea que las mismas fueran preparadas por este o aquellas

elevadas para tal efecto por las unidades sectoriales de normalizacion.

Adoptar y dar estricto cumplimiento al Codigo de Buena Conducta para la
elaboracion, adopcson y aplicacién de normas de acuerdo con lo establecido en

el Anexo N° 3 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos .al Comercio de la
Organizacién Mundial del Comercio y sus modificaciones. '

.Preparar -el Programa Anual de Normallzaclén y realizar sus correspondientes
~actualizaciones, realizando consulta con las entidades reguladoras y apoyado -

en sus comités de normalizacion y. umdades sectorlales de normalizacion.

. Publicar previa presentacion y revisién por parte de la Comisién Intersectorial
~de la Calidad, el Programa Anual de Normalizacion de manera que esté

dlspomble al pubhco ysele permlta a este, conoce: los avances del mlsmo

Adoptar una posicion nacional, apoyado en sus comités de normalizacion,

_unidades sectoriales de normalizacién y demds partes interesadas, para la

participacion en los procesos de normalizacién internacional en representacion
del paisy en p'articular en lo relacionado con los organismos internacionales de
normalizacién que sirvan de referente para desarrollar las normas. tecmcas
colombianas.

Brindar soport‘e y asesoria para el cumplimiento de los compromisos adquiridos .
por el pais en los dlferentes acuerdos en materla de Obstaculos Técnicos al

Comercio.

' Apoyar la labor de normalizacién de las unidades sectoriales de normalizacion.

Representar a Colombia ante organizaciones internacionales v regionales de
normalizacion, sin perjuicio de las competencias de las autoridades nacionales.

‘Servir de organismo asesor técnico de la Comisién Intersectorial de la Calidad y

del Gobierno Nacional en todo lo concerniente a la normalizacién técnica, asi
como en la definicién de las politicas oficiales sobre el uso'de las normas. En
este sentido, debera informar al Ministerio de: Comercio, Industria y Turismo,
cualquier inconveniente que se presente en la elaboracién o |mplementac:|on de
Lna norma.

Apoyar y brindar soporte tecmco alas entldades reguladores en la elabcrac;on

de reglamentos técnicos.

Promover que se incluyan en los: documentos normatwos las unidades del
Ststema lnternacuonal de Unidades. :

Suministrar los textos de Iasnormasjtébnicas colombianas que sean solicitados
por las entidades reguladoras para la elaboracién de reglamentos técnicos.

'Emitir concepto técnico, cuando asi lo solicite la entidad reguladora, en relacion

con las equivalencias de los requisitos técnicos de documentos normativos y
reglamentos técnicos. :
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14, Poner a disposicién del publlco las Normzs Tecmcas Colomblanas y demaS'
documentos tecrncos normativos. ,

15. Iniciar, con caracter prioritario, la elaboracion de una norma técnica coloml:uana )
a peticién de una entldad reguladora :

16. Informar al orgamsmo nacional de acreditacion los mconvementes de que tenga
‘ conocimiento respecto de los procedimientos de evaluacion de la conformldad
que se establezcan en una norma técnica colomblana : :

17. Mantener y publicar un inventario de las unidades «sectoriales de normalizacion
existentes y el alcance de su labor de normalizacion en el sector
correspondiente. . : ~

18. Liderar los procesos de armonizaciéon de normas técnicas y prestar ase€soria
‘técnica de manera que la elaboraciéon de las normas, incluyendo aquellas de las
unidades sectoriales de normahzaaon se ajusten al cumplimiento de los
reqwsﬁos internacionales.

19. Celebrar los convenios gue considere necesarios con las unidades sectoriales
- de normalizacion, para el correcto y adecuado cumplimiento de sus funciones
de normalizacion.

20. Procurar la participacion de las partes interesadas en la elaboracion. de los
proyectos de guias o normas, incluyendo la de los fabricantes, importadores y
representantes de las micro, medianas y pequefas empresas de los productos
que se pretenden normalizar.

Artlculo 10. Representacion del Gobierno Nacional. E!' Gobierno Naciona! estara -
representado. en el Consejo Directivo del Organismo Nacional de Nermalizacién en una

~ proporcién equivalente a una tercera parte de sus miembros. Esta participacion sera

coordinada por la Comisién Intersectorial de la Calidad.y debera reflejarse en los
estatutos del organismic nacional de normalizacion. :

Articulo 11. Contratos para el desarrollo de la actividad de normalizaciéon. En desarrollo
de contratos suscritos entre el organismo nacional de normalizacién o las unidades
sectoriales de normalizacion y las entidades gubernamentales, que tengan como objeto
la elaboracién de normas- técnicas colombianas, normas técnicas sectoriales, guias
técnicas, especificaciones normativas disponibles o cualquier otro documento.

normativo, el organismo nacional de normalizacidbn o las unidades sectoriales de .
normalizacion, segun corresponda, deberan establecer, en cada caso, los mecanismos -

con las entidades gubernamentales contratantes, que faciliten el acceso al pubhco del =

contenido completo de los documentos elaborados.

Articulo 12. Programa anual de normalizacion. El programa anual de normalizacién
debera ser adelantado por el organismo nacional de normalizacién, zon el apoyo de las
unidades sectoriales de normalizacion y debera contener el plan de normas técnicas
que se pretenden elaborar y revisar. Para tales efectos, la propuesta del programa

‘anual de normalizacién a ejecutarse el siguiente afo, debera ser presentada ante la
~ Comisioén Intersectorial de la Calidad, a través de su Secretaria Técnica, para su. visto
- bueno y observaciones, a mas tardar, en la tltima reunién ordinaria del afio.
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Articulo 13. Aprobacién del programa anual de normalizacion. Previo los ajustes
correspondientes, el programa anual de normalizacion debera ser presentado ante la
Direccion de Regulacién del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, quien en
desarrollo de sus funciones, determinara la aprobacién del mismo. De igual manera, en
el evento en que se realicen ajustes o modificaciones posteriores a la aprobacion del
programa anual de normalizacion, estos deberan ser notificados a la Direccion de.
Regulacién del Mmlsteno de Comercio, Industria y Turismo; asi como |0a antecedentes
de los mismos. *.

En la elaboracion del programa anual de normalizacion, asi como en su actualizacion, el
organismo nacional de normalizacion debera priorizar el desarrollo de normas tecnlcas
en los temas definidos por Ia Comlsson Intersectonal de la Calidad. ‘

Articulo 14. Contenido del programa-anual de normalizacion. El programa anual de
normalizacion debera contener, al menos, los siguientes elementos: '

1. Identificacion del desarrollo de nuevas normas para temas no normalizados.
2. ldentificacion de las normas que seran actualizadas o revisadas.

3. Inclusion del trebajo ejecutado ‘en materia'de normas técnicas colombianas,
guias y documentos complementarios, asi como en normas regionales y aquellas
que revistenﬂinterés en 'los,organismos internacionales de normalizacion.

4. Exposicion de las justn‘lcamones que onentan las acciones del programa anual de
normalizacién.”

5. Identificacién de los posibles mconvementes para la ejecucron del programa
anual de normahzacnon

Articulo 15. incorporacién de normas técnicas en reglamentos técnicos. Cuando una *
norma técnica colombiana se utilice parcial o totalmente como fundamento ‘de un
reglamento técnico u. otra medida de caracter obligatorio, esta podra ser incorporada

~ total o parcialmente poi:ia entidad reguladora en el reglamento técnico o en otra medida
de caracter obligatorio. Para efectos de lo anterior, el organismo nacional de
normalizacion suministrara la norma correspondiente. ‘

CAPITULON
- Unidades Sectoriales de Normalizacién

Articulo 16. Funciéon de las Unidades Sectoriales de Normalizacion. Las unidades
sectoriales de normalizacién tendran como funcion la preparacion de normas propias de
v un sector, dentro de los lineamientos internacionales establecidos para la
‘ correspondiente actividad. ’

Articulo 17. Constitucién de Umdades Sectonales de Normaf;zac:on Las unidades
sectoriales de normalizacién podran ser constituidas por. entidades publicas que estén
autorizadas para realizar labores dé normalizacién o para ser unidades sectoriales de
normalizacion por disposicion legal. Adicionalmente, podran constituir unidades
sectoriales de normalizacién, las asociaciones, universidades, gremios u organizaciones
privadas sin animo de lucro que sean representativas de los intereses de un
determmado sector econémuco y que se encuentren en capacidad de garantlzar 