Actualizacion regulatoria -
Reglamentos Técnicos

MERKURA CAMARA DEL INSTRUMENTAL

PARTNERS Y APARATOS DE CONTROL



cQuiénes somos?

Consultora estratégica especializada en gestion, cumplimiento
y operacidon en entornos regulados. DiseAamos soluciones

integrales para empresas que buscan eficiencia, previsibilidad y

respaldo técnico en cada decision.




cQuiénes somos?

Lic. Yanina Palavecino - Fundadora y Directora Ejecutiva

Licenciada en Administracion (UBA), con mds de 15 afios de experiencia en
gestidn comercial, desarrollo estratégico y asesoramiento normativo.

Especialista en asesoramiento técnico-comercial, evaluacion de viabilidad
regulatoria de productos y procesos, acompafamiento en procesos de
certificacion, importacién y adecuacién normativa.

Especialista en transformacién organizacional, inteligencia emocional y cultura
empresarial.

Ing. Guillermo Curi - Socio y Director de Ingenieria & Desarrollo

Ingeniero Electricista (UBA) con Posgrado en Organizacion y Direccién Empresaria y
Especializacidon en Gestion de Servicios con mds de 20 afnos de experiencia en
Certificacion, Ensayos e Inspeccion.

Especialista en el liderazgo dareas técnicas, comerciales y operativas, con impacto
regional e internacional.

Impulsor de acuerdos internacionales, regionalizacidon de servicios, desarrollo de
esquemas de evaluacion de la conformidad.
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¢Queé es un Reglamento Técnico?

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

Existe una autoridad de aplicacién que exige/supervisa su cumplimiento

Puede incluir, ademds de requisitos de producto, requisitos para demostrar el
cumplimiento (p.e. certificaciones)

Dentro del Gmbito de la OMC se recomienda la aplicacidon de requisitos que estén en
normas técnicas internacionales (salvo que justificadamente no sean adecuadas)




cQuiénes emiten RTs en Argentina?

Las diferentes entidades de gobierno pueden emitir Reglamentos Técnicos de acuerdo
a la materia:

Secretaria de Industria y Comercio — Direccion Nacional de Reglamentos Técnicos
Ente Nacional Regulador del Gas

Ente Nacional de Comunicaciones
SENASA

Ministerio de Salud

ANMAT

Subsecretaria de Ambiente

Etc. Etc.




cQuiénes emiten RTs en Argentina?

En esta presentacion nos focalizaremos en los siguientes reglamentos técnicos:

Seguridad de fuentes y cargadores de bateria (Resolucién SIC N°16/2025)
Metrologia Legal (Resolucién SIC N°276/2024)
Aparatos y dispositivos de telecomunicaciones (ENACOM)




Seguridad de fuentes |
y cargadoresde |
bateria

MERKURA

PARTNERS



Seguridad en fuentes y cargadores de baterias

Estos productos estdn incorporados en el Apéndice | del Anexo Il de la Resolucidn SIC
N°16/2025.

Esta resolucidon también alcanza a electrodomésticos, equipos de iluminacién vy
aparatos electronicos por lo que, excepto por algunas cuestiones muy puntuales, los
conceptos también se extienden a estos productos.

Incluso las maquinas herramientas (incluidas bajo Resolucién SIC N°17/2025) vy los
componentes para instalaciones (Resoluciéon SIC N°236/2024) también guardan una
alineacién muy fuerte.




Seguridad en fuentes y cargadores de baterias

Los requisitos de evaluacidn de estos productos se enmarcan dentro de la
Resolucion SIC N°237/2024.

Vamos a abordar los siguientes aspectos:

Alcance y normas técnicas aplicables
Forma(s) de demostrar cumplimiento
Declaraciéon Jurada de Conformidad

Marcado de Conformidad




Alcance y hormas técnicas

El Apéndice | incluye a toda fuente y cargador que utilice “..una tensién nominal de entrada, para material
consumidor, y/o de salida, para material generador, entre CINCUENTA VOLT (50 V) y MIL VOLT (1.000 V) en
corriente alterna, y entre SETENTA Y CINCO VOLT (75 V) y MIL QUINIENTOS VOLT (1.500 V) en corriente continua...”

Excepciones:

a) Disefados para uso exclusivo en automotores, embarcaciones, aeronaves, ferrocarriles, con
excepcién de los Cargadores de bateria para vehiculos eléctricos de carretera;

b) Disefiados para uso exclusivo de la industria petrolera, nuclear y aeroespacial;

c) Destinados a utilizarse en una atmésfera explosiva;

d) Destinados a usos médicos y similares;

e) Aquellos que superen los CINCO KILOVOLTAMPERE (5 kVA) de potencia nominal, a excepcion de los
cargadores de baterias para vehiculos;

f) Cargadores de baterias para vehculos que superen los 23 KILOVOLTAMPERE (23 kVA) de potencia

nominal.




Alcance y normas técnicas

Los apéndices de la Resolucién SIC N°16/2025 tienen un listado positivo de productos
alcanzados y también se detallan las normas que son aceptables para demostrar
cumplimiento — Apéndice I:

Norma IEC__| _NormaIRAM | _NormaEN |

_#
1
1.1

1.2
1.3

14

1.5

Cargadores
Cargadores de bateria para electrodomésticos
Cargadores de bateria para herramientas eléctricas
Cargadores de bateria para bicicleta EPAC (segiin Norma IRAM 60020)
Cargadores de bateria para monopatin, monociclo, etc.
(vehiculos para no ser usado en carretera)

Cargadores de bateria para vehiculos eléctricos de carretera

Fuente de alimentacion para equipos de audio/video, tecnologia de la
informacion y la comunicacion (incluidos los cargadores de flashes)

Fuentes de alimentacidn para instrumentos musicales

Fuentes de alimentacién para uso general
Fuentes de alimentacidn para uso general con transformadores separadores
Fuentes de alimentacion para uso general con transformadores de control

Fuentes de alimentacidn para uso general con transformadores de aislacion y
unidades que lo incluyan

IEC 60335-2-29
IEC 60335-2-29

IEC 60335-2-29

IEC 61558-1/
IEC 60335-2-29

IEC 61851 / IEC 62752

IEC 62368-1/
IEC 60065 /
IEC 60950-1

IEC 62368-1/
IEC 60065

IEC 61558-2-1
IEC 61558-2-2

IEC 61558-2-4

EN 60335-2-29
EN 60335-2-29
EN 60335-2-29
EN IEC 61558-1/EN
60335-2-29
ENIEC61851/EN
62752
EN IEC 62368-1/ EN
IEC 60065 / EN IEC
60950-1
EN IEC 62368-1/EN
IEC 60065

EN 61558-2-1
EN 61558-2-2

EN 61558-2-4




Alcance y normas técnicas

Los apéndices de la Resolucién SIC N°16/2025 tienen un listado positivo de productos
alcanzados y también se detallan las normas que son aceptables para demostrar
cumplimiento — Apéndice I:

n Norma IEC___| Norma IRAM | _NormaEN __

4.5

4.6
4.7
4.8
4.9
4.10
4.11
4.12
4.13

Fuentes de alimentacion para afeitadoras

Fuentes de alimentacion para uso general con transformadores de aislacion de

seguridad y unidades que lo incluyan
Fuentes de alimentacidon para juguetes

Fuentes de alimentacion para campanillas
Fuentes de alimentacidn para linternas
Fuentes de alimentacidn para uso general de tensién constante
Fuentes de alimentacidn para uso general con auto transformador
Fuentes de alimentacion para uso general con transformador variable
Fuentes de alimentacion para uso general con transformador conmutador
Transformadores y unidades de alimentacién en obras de construccién
Fuente de alimentacién para equipos de laboratorio

IEC 61558-2-5
IEC 61558-2-6

IEC 61558-2-7
IEC 61558-2-8
IEC 61558-2-9
iEc 61558-2-12
>EC 61558-2-13
IEC 61558-2-14
IEC 61558-2-16
IEC 61558-2-23
IEC 61010-1

EN 61558-2-5
EN 61558-2-6

EN 61558-2-7
EN 61558-2-8
EN 61558-2-9
EN 61558-2-12
EN 61558-2-13
EN 61558-2-14
EN 61558-2-16
EN 61558-2-23
EN 61010-1

EN 62109-1 + EN
62109-2
EN IEC 62477-1/
62040-1/ 60950-1 /
62368-1/ 61643

IEC 62109-1 +
IEC 62109-2
IEC 62477-1/ |IEC 62040-1/
IEC 60950-1/ IEC 62368-1/
IEC 61643

Inversores para energia solar (fotovoltaica)

Sistema de alimentacidn ininterrumpida (SAI)

(UPS) IRAM 4223-4




Alcance y hormas técnicas

Un cambio muy importante respecto a la regulacion anterior es la posibilidad del uso de ficha
de conexidbn con geometrias distintas a la de la norma nacional (IRAM 2063 o IRAM 2073)

Los aparatos Clase | o Clase Il con tierra funcional con un consumo hasta 20 A sin ficha IRAM
2073 y Clase Il hasta 10 A sin ficha IRAM 2063 deben tener una advertencia visible en el
embalaje del producto (o sobre el producto si no tuviera embalaje primario) con el siguiente
contenido:

“Este producto no es provisto con ficha de alimentacion normalizada para la Republica Argentina. Para no
comprometer la seqguridad en su uso, se requiere el uso de un adaptador certificado con toma de tierra”.

Si el aparato se vende via web, también se debe incluir esta advertencia en la publicacion del
producto




Formas de demostrar cumplimiento

Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad

2. CERTIFICACION DE PRODUCTO

1. Organismos de Certificaciéon (OCP) acreditados por OAA

2. OCP acreditado por un OA parte de un Acuerdo de Reconocimiento en el
gue OAA sea miembro (IAF — GLOBAC)

3. OCP acreditado por un OA que NO sea parte de un Acuerdo de
Reconocimiento en el que OAA sea miembro (IAF — GLOBAC) y que tenga un
acuerdo validado por el OAA con un OCP nacional

4. Emitido en el dmbito de un esquema de certificacion de aceptacién global -
IECEE CB Scheme

5. Expedidos en el Marco de Acuerdo de Reconocimiento Mutuo celebrado
entre la REPUBLICA ARGENTINA y otro pais, y que se encuentre vigente




Formas de demostrar cumplimiento

Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad

Esquema de certificacion mas utilizados:

Esquema N°2 (Ensayo de laboratorio y Vigilancia sobre muestras del mercado)

Esqguema N°5 (Ensayo de laboratorio + Auditoria de fdbrica + Vigilancia sobre
muestras de fabrica o mercado)

IECEE CB Scheme

La vigencia del certificado es de 2 ANOS desde su fecha de emisiéon (luego se debe
acompanar nota de vigilancia por parte del OC emisor, no aplica a CB Scheme)




Formas de demostrar cumplimiento

Casos prdacticos

Tomar un CB Test Certificate

Ventaja: Costo USD O

Desventaja: Se deben verificar las diferencias nacionales (clase, tension, marcados, manual, etc.).

El esquema no posee vigilancia, por lo que a los 2 anos el certificado caduca y habria que
reemitirlo en origen (costo USD 800-1000).

Realizar una certificacion local en base a un CB Test Certificate

Ventaja: Costo USD 500-600. El certificado emitido serd un sistema N°2 o N°5 por lo que, al

transcurrir la vigencia de 2 afos, puede revalidarse en forma sencilla. (Cada OC tiene requisitos
diferentes para la revalida).

Desventaja: EI Organismo de Certificacion local debe tener un acuerdo con el organismo que

emite el certificado de origen por lo que en varios casos no hay posibilidad de elegir entre varios
OC locales.




Formas de demostrar cumplimiento

Casos prdacticos

Readlizar una certificacion local en base a un informe ensayo extranjero

Ventaja: Costo USD 500-600 (si es un informe de ensayo existente, sino agregar USD 1500). El
certificado emitido serd un sistema N°2 o N°5 por lo que, al transcurrir la vigencia de 2 anos, puede
revalidarse en forma sencilla. (Cada OC tiene requisitos diferentes para la revalida).

Desventaja: El Organismo de Certificacion local debe tener un acuerdo con el laboratorio que

emite el certificado de origen por lo que en varios casos no hay posibilidad de elegir entre varios
OC locales.




Declaracion Jurada de Conformidad

Declaracion Jurada de Conformidad - DJC

La DJC estd establecida en la Resolucién SIC N°237/2024 y de alguna manera
sustituye el permiso de comercializacién que otorgaba la Secretaria de Comercio (o
similar) antes de la publicacién de esa Resolucion.

El modelo de DJC se establece en la Disposicion DNRT N°1/2024:

a. Numero de identificacion unico de la declaracion de conformidad (Autodeterminado)

b. Informacion del Fabricante o Importador:

i.  Razon Social

ii. ~ C.U.L.T (cuando fuera aplicable)

iii. Nombre comercial o marca registrada

iv. Domicilio Legal

v. Domicilio de la planta de produccion o del depdsito del importador
vi. Teléfono

vii. Correo electronico. m




Declaracion Jurada de Conformidad

Declaracion Jurada de Conformidad - DJC

El modelo de DJC se establece en la Disposicidon DNRT N°1/2024

En caso de tener representante autorizado:
i. ~ Nombre y apellido / Razdn social
ii. CU.LT.

iii.  Domicilio legal

c. Informacion del producto:

i.  Cddigo de identificacion unico del producto (Autodeterminado)
ii. ~ Fabricante (incluyendo domicilio de la planta de produccion)
ii. Identificacion del producto (marca, modelo, caracteristicas técnicas)




Declaracion Jurada de Conformidad

Declaracion Jurada de Conformidad - DJC

El modelo de DJC se establece en la Disposicidon DNRT N°1/2024

d. Normasy evaluacion de la conformidad:
i. Reglamento/s por el que se encuentra alcanzado;

ii. Norma/s Técnica;
iii. Referencia al documento de evaluacion de conformidad emitido por un OEC

e. Otros datos:

i. Enlace a la copia de la declaraciéon de conformidad en Internet.

ii. Firma de la declaracién: se debera Incluir el texto siguiente: “La presente declaracion jurada de
conformidad se emite, en todo de acuerdo con el/los Reglamentos Técnicos aludidos
precedentemente, asumiendo la responsabilidad directa por los datos declarados, asi como por
la conformidad del producto”.




Marcado de conformidad

Marcado de Conformidad

Consiste en un codigo QR y un Sello de Conformidad, los detalles estdn establecidos
en la Disposicion DNRT N°1/2025 (versidon monocromatico o bicromatica).

Su uso es obligatorio para todo producto fabricado [/ importado luego del 1/10/2025




Marcado de conformidad

Marcado de Conformidad

El cddigo QR debe permitir el acceso a la documentacidon que determine el
Reglamento Técnico especifico, para Seguridad Eléctrica:

La Declaraciéon Jurada de Conformidad
El certificado de conformidad (juna imagen firmada del mismot!)

Los OCPs estdn autorizados a emitir versiones “Simplificadas” de los certificados en
lo que la informacidn de la fabrica se encuentra codificada, manteniéndose asi la
confidencialidad del proveedor del producto.

La generacion, alojamiento y mantenimiento del QR es responsabilidad del firmante
de la DJC
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Metrologia Legal — aplicado a balanzas

La Resolucién SIC N°276/2024 introdujo importantes cambios en el régimen de
metrologia legal

El aspecto mds saliente es la incorporaciéon de entidades privadas (organismos de
certificacion y laboratorios de ensayo) como actores que evalaan los productos

Ademads, se introdujo la posibilidad de la aceptacion de certificados OIML en forma
directa (sin intervencién de un organismo local) para obtener la aprobaciéon de
modelo de los productos




Alcance

Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Los productos alcanzados al dia de hoy por el esquema de metrologia legal son los siguientes
(Reglamentos Técnicos Metrolégicos — RTM):

Cinemémetros - Resolucion N° 753/98

Instrumentos Automaticos para pesaje en movimiento de vehiculos de carretera Resolucion N°
492/2022

Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico - Resolucién N° 25/2025

Instrumentos para el pesaje de vehiculos por ejes o tdndem de ejes - Resolucién N° 119/2001
Medidas de capacidad (patrény calibracién) - Resolucién N° 197/1981

Medidas de masa (pesas) - Resolucidn N° 456/1983

Medidores de agua potable - Resolucidon N° 402/2020

Medidores de concentracion de alcohol en aire exhalado (etilémetros) - Resolucién N° 86/2012
Medidores de energia eléctrica en corriente alterna - Resolucién N° 247/2019

Probetas y vasos graduados - Resolucion N° 71/1927

Sistemas de Medicion de Gas Natural comprimido de uso vehicular - Resolucién N° 88/2012
Surtidores de nafta, kerosene y gas oil - Resolucion N° 5.410/1932 - Resolucién N° 50/1989
Taximetros - Resolucioén N° 169/2001

Termémetros clinicos de liquido termométrico en vidrio - Resolucién N° 308/2020

Termémetros clinicos de mercurio en vidrio - Resolucion N° 28/2002 m

Termoémetros clinicos electrénicos - Resolucién N° 83/2012




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Aprobacidén de
modelo

Verificacion
primitiva

Verificacion
periddica

Es la verificacién del instrumento con todos los requisitos del RTM
Realizada por el fabricante o el importador del equipo
Se realiza por Unica vez (siempre y cuando se mantenga el disefio en el tiempo)

Es la verificacién que se realiza sobre algunos requisitos del RTM
Realizada por el fabricante o el importador del equipo

Se realiza para cada unidad producida/importada (en algunos casos admite
muestreo de lote)

Es la verificacién que se realiza sobre algunos requisitos del RTM
Realizada por el usuario del equipo

Se realiza para cada unidad en uso (en algunos casos admite muestreo de lote)

%\




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Estos tres procesos tienen, en general las siguientes actividades:

Envio de informe
Envio de muestra Ensayos de de ensayo +
+ documentacion laboratorio documentauon al

Existen alternativas para la simplificacion de los procesos de aprobacidon de modelo y de
verificacion primitiva:

Aprobacion de OIML
Aprobacidén como Entidad Emisora de Declaracién de Conformidad




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Aprobacion de OIML

Consiste en el reconocimiento por parte de la SIC de las aprobaciones de modelo realizadas por OIML

A través de este mecanismo el fabricante/importador queda eximido de realizar una nueva aprobacion de
modelo.

Entidad Emisora de Declaracion de Conformidad

Consiste en la obtencién de una certificacion (por parte de un Organismo de Certificaciéon acreditado a tal
fin) a través de la cual un importador/fabricante puede realizar las verificaciones primitivas de sus
productos y emitir Declaraciones de Conformidad (que ofician de verificaciones primitivas)

Para obtener esta certificacién, es necesario no solamente obtener la certificacion, sino previomente se debe
obtener una acreditacién de acuerdo a la norma ISO/IEC 17025 por parte del Organismo Argentino de
Acreditacion - OAA

%\




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

La Resolucidn SIC N°25/2025 contiene el Reglamento Técnico Metroldgico aplicado a
balanzas y reemplaza a la Resolucién N°2307/1980

La frecuencia para realizar las verificaciones periddicas fue disminuida de una
verificacion por ano a una verificacion cada dos afos.

Para aquellas balanzas cuya aprobacion de modelo fue realizada con la Resolucion
N°2307/1980, la verificacién periddica debe continuar realizindose con dicha
resolucion (pero aplicando el periodo de validez de 2 afos)

El RTM es aplicable en forma obligatoria para las balanzas Clase Il y Clase llil;
mientras que para las balanzas Clase | y Clase |l serd de aplicacidon obligatoria a
partir del 26/03/2028.




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Division Numero de valores de Capacidad

Clase de e e e .. .
de verificacion escala de verificacion Minima (Min)

exactitud (e) (n = Max/e) (limite inferior)

minimo maximo

Especial

0,001g<e 50.000 (*)

0,001g<e<0,05¢g 100.000
O1g<e 100.000

0,1g<e<2g

Ordinaria




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Reconocimiento de Reparadores de Instrumentos de Mediciéon Reglamentados

Cuando es necesario realizar una reparacién en un instrumento (implicando corte de
precintos), la misma debe ser realizada por un reparador autorizado

La autorizacidn como reparador se realiza a través de la obtencidon de una certificacién por
parte de uno de los Organismos de Certificacion acreditados para dicha actividad

Es necesario tener implementado un sistema de gestion que asegure el cumplimiento de los
requisitos que se establecen en la Resolucién SIC N°276/2024 (procedimientos, trazabilidad,
precintos, envio de reportes, etc.)




Metrologia Legal — aplicado a balanzas

Actores técnicos acreditados [ reconocidos al dia de la fecha

. Organismos de certificacion:

LENOR SRL: Aprobacidén de modelo, Verificacion primitiva y periddica, Reparadores de
equipo, Entidad emisora de Declaraciones de Conformidad

Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacién — IRAM: Aprobacién de modelo,
Verificacion primitiva y periddica.

Laboratorios de ensayo:

LENOR SRL: Aprobacién de modelo, verificacion primitiva y periddica
SHITSUKE SRL: Aprobacion de modelo, verificacién primitiva y periédica
. WEISZ INSTRUMENTOS S.A.: Verificacion primitiva y periédica

SAHILICES HNOS. S.R.L.: Verificacion primitiva y periddica m
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Dispositivos de telecomunicaciones

Alcance

El RT cubre tanto a los equipos que hagan uso del espectro radioeléctrico
(incluyendo los de radiodifusién), como asi también los de uso especifico en
comunicaciones que se conecten a las redes publicas.

Es importante destacar que el alcance se refiere a una cuestidon funcional de los
equipos, es decir: independientemente del producto principal en cuestion, si tiene
funciones que hagan uso del espectro, deben ser homologados, codificados o
autorizados por ENACOM para autorizar su uso.




Dispositivos de telecomunicaciones

RAMATEL

Es el Registro de Actividades y Materiales de Telecomunicaciones del ENACOM. Que a
su vez contiene dos Subregistros:

1) Subregistro de Actividades: donde deben registrarse todas las empresas que
fabrican, comercializan o representan localmente a fabricantes extranjeros de
equipos de telecomunicaciones, este subregistro se divide en dos:

1) Fabricacion: para las empresas fabricantes nacionales.

2) Comercializaciéon: empresas que comercializan o representan localmente a
fabricantes extranjeros de equipos de telecomunicaciones.

2) Subregistro de Materiales: donde se encuentran asentados los datos

correspondientes a los equipos homologados, codificados o autorizados por
ENACOM.




Dispositivos de telecomunicaciones

Subregistro de materiales - Homologacién

La homologacidon consiste en la presentacién de una carpeta técnica formada por
documentacidon constructiva de los dispositivos de telecomunicaciones y los
informes de ensayo correspondientes.

La presentacién debe estar firmada por un profesional matriculado por COPITEC.

Los ensayos de laboratorio deben ser realizados de acuerdo a las diferentes normas
ENACOM publicadas, solamente se permite el reconocimiento de informes de ensayo
extranjeros para la homologacion de 3G, 4G y 5G siempre y cuando los informes de
ensayo cubran las frecuencias utilizadas en Argentina.

Para todo lo que es Wifi (2.4, 5 6) o Bluetooth, se deben realizar ensayos de
laboratorio en forma local.




Dispositivos de telecomunicaciones

Subregistro de materiales - Homologacién

Los ensayos en general no son de larga duracién (1-2 semanas), sin embargo, lo
maAas engorroso es el suministro de muestras que puede ser necesdrio que tengan
que ser acondicionadas de fabrica para posibilitar la realizacidon de ensayos.

El costo del ensayo de un tipico modulo Wifi (2.4/5) + Bluetooth es de unos USD 1000
aproximadamente.

Los productos deben tener la identificacion de RAMATEL segUn se establece en la
Resolucién ENACOM N°586/2023.

R! |R!

RAMATEL X-00000
X-00000




Dispositivos de telecomunicaciones

Nueva Resolucion ENACOM N°57/2026

El 26/2/2026 se publicé en el Boletin Oficial la Resolucién ENACOM N°57/2026 que
reconfigura todo el esquema de homologacion de equipos de telecomunicaciones:

El proceso de autorizacidon continta siendo desarrollado por ENACOM

En lugar de la presentacion de una carpeta técnica firmada por un matriculado en
COPITEC, se requiere contar con un certificado otorgado por un Agente de
Certificacion (Organismo de Certificacion)

Para el caso de productos destinados al publico en general (“MATERIAL CLASE A”), el
esquema de certificacion es un Esquema 2 (Certificacion de tipo + vigilancia), con
una validez de 2 anos.

Para el caso de productos destinados a uso profesional (“MATERIAL CLASE B”), el
esquema de certificacién es mads sencillo (Esquema la Certificacién de tipo sin
vigilancia)




Dispositivos de telecomunicaciones

Nueva Resoluciéon ENACOM N°57/2026

Para productos de uso profesional se aceptaria la aprobaciéon a través de una
certificaciéon local en base a informes de ensayo realizados en el extranjero

Las posibilidades sobre el uso de este mecanismo no estdn claramente detalladas
en la Resolucion ENACOM N°57/2026, se espera que en las proximas semanas pueda
haber aclaraciones (formales o informales) sobre este aspecto.

Para productos destinados a uso propio (y que sea MATERIAL CLASE B), existe un
mecanismo de Autorizacion por parte de ENACOM que prescinde de la realizacion de
los ensayos correspondientes (se reemplaza por una declaracién jurada)

Esta nueva Resoluciéon entra en vigencia el 1° de Septiembre de 2026
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Decreto N°892/2025

EI17/12/2025 se publicd el Decreto N°892/2025 que establecié un marco general para
la aplicacién de reglamentos técnicos en SENASA, ANMAT y Secretaria de Comercio.

El Decreto determina prdacticamente la autorizacién automética de productos que
estdn autorizados en mercados de “alta vigilancia” (USA, Comunidad Europeaq,
Japoén, Australia, entre otros) siempre y cuando cuenten con determinada
documentaciéon (certificados o informes de ensayo realizados por organismos o
laboratorios acreditados).

También insta a los diferentes organismos a adecuar sus normativas con el Decreto.

Asimismo, también faculta a los organismos a establecer requisitos adicionales o
diferentes que los del Decreto si se cree necesario.




Decreto N°892/2025

En diversas entrevistas con Secretaria de Comercio, si bien estdn en permanente
revision de los documentos, se entiende que la regulacion actual ya estd alineada
con el Decreto (p.e. en Seguridad Eléctrica se permite la aceptacion de certificados
extranjeros).

La mayor expectativa estd en los reglamentos técnicos establecidos por ANMAT vy
SENASA y su posibilidad de implementar mayores flexibilidades.

También es de esperar que algunos reglamentos técnicos que no han sido revisados
(p.e. Pilas y baterias dependiente de la Secretaria de Ambiente) sean impactados o
influenciados en su redaccién por el Decreto N°892/2025
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Resolucién SIC N°56/2026 - Vigilancia de Mercado

El 9/3/2026 se publicé la Resolucidon SIC N°56/2026 que establece el “Protocolo para
la Vigilancia de Mercado” de productos regidos por Reglamentos Técnicos de la
Secretaria de Industria y Comercio.

Esta alineado con la Resolucién SIC N°237/2024 que establece tres tipos de controles

Verificacion Documental: Se realiza a través del pedido (via TAD) de
documentacion pertinente (Declaracién Jurada, Certificados de respaldo,
etc.)

Verificacion Técnica: Implica la toma de muestra y envio a laboratorio
para su control

Control fronterizo: Se puede solicitar a la Direcciéon General de Aduanas la

intervencion de cierta mercaderia previo despacho a plaza




Resolucién SIC N°56/2026 - Vigilancia de Mercado

En el caso de “Verificaciéon Técnica” los costos de los ensayos serdn solventados, en
principio por la Secretaria de Industria y Comercio

En caso de que los resultados fueran no conformes la autoridad puede intimar al
importador/fabricante al reintegro de los gastos (mds las sanciones que pudieran
ocurrir)

La Subsecretaria de Defensa del Consumidor y Lealtad Comercial puede tomar
como validos resultados de ensayos en laboratorios acreditados de denuncias que
provengan de Cadmaras Empresarias o Asociaciones Civiles sin Fines de Lucro; sin
embargo, en estos casos se debe acreditar la preservacion de la cadena de
custodia de las muestras (trazabilidad e integridad desde la toma de muestra hasta
su entrada al laboratorio)
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¢En qué podemos ayudar en Merkura Partners?

Evaluacion de documentaciéon de origen (Informes de ensayos, acreditaciones' de
organismos y laboratorios)

Gestidn de ensayos y certificaciones ante laboratorios y organismos de certificacion
locales o internacionales.

Armado de etiquetas, marcados y manuales en base a requisitos locales.
Generacion de QR, alojamiento y gestion de documentos del Marcado de conformidad

Implementacién y acompafiamiento de sistema de gestion de acuerdo a ISO/IEC 17025
para acreditacion ante OAA

Implementaciéon y acompanamiento de sistema de gestidon para obtencidn de
aprobaciéon como reparadores y/o entidades emisoras de declaracién de conformidad.

Realizacion de inspecciones pre-embarque
Preparacion de respuestas ante requerimientos de la autoridad de aplicaciéon

Armado y dictado de capacitaciones para el personal, proveedores y/o clientes
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Capacitacion técnica

Muchas gracias por su
atencion!

info@merkura-partners.com.ar
https://merkura-partners.com.ar/
https://www.linkedin.com/company/merkura-partners/

CAMARA DEL INSTRUMENTAL
Y APARATOS DE CONTROL
CADIAC
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