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30 de marzo de 2022

Recomendaciones del TIC Council sobre el Reglamento de la Ley de
Infraestructura de la Calidad de México

El TIC Council se complace en ofrecer recomendaciones sobre el Reglamento de la
Ley de Infraestructura de la Calidad (LIC) de México de 2020. Dado que el
Reglamento estad en fase de redaccidn y no se ha puesto a disposicion del publico
en este momento, los comentarios y recomendaciones a continuacion se basan en
el texto de la LIC. El TIC Council apoya plenamente los objetivos de la LIC para
racionalizar el marco normativo actual, aumentar la competitividad y garantizar la
calidad, la seguridad y el cumplimiento con los reglamentos y estandares. Sin
embargo, existe preocupacidon por la falta de claridad sobre cémo se
implementaran y aplicardn algunas disposiciones de la ley. Por lo tanto, el TIC
Council formula las siguientes peticiones y recomendaciones:

1. Someter el proyecto de Reglamento a consulta publica

El TIC Council apoya un debate publico abierto y transparente y pide que se
comparta un proyecto de Reglamento con las partes interesadas para que lo
comenten publicamente durante 60 dias. Hay un numero considerable de
disposiciones en la ley que deben ser aclaradas y detalladas en el reglamento, y
como tal, el Reglamento tendrd un impacto considerable en las partes interesadas.
Tomarse el tiempo necesario para revisar, debatir y recibir las aportaciones de un
amplio numero de expertos es primordial para una aplicacion soélida y eficaz de la
ley.

2. Fomentar la evaluacidn de la conformidad del sector privado

El articulo 62 del titulo 6 de la LIC dice: " La evaluaciéon de la conformidad podra
ser efectuada por parte de las autoridades normalizadoras, a falta de
infraestructura en el sector privado para llevarla a cabo.”

El Reglamento debe exigir a las autoridades normalizadoras que sigan las mejores
practicas internacionales de evaluacién de la conformidad, aprovechando la
evaluacion de la conformidad del sector privado siempre que sea posible para
cumplir su mision de proteger eficazmente la salud y la seguridad de los
consumidores y el medio ambiente, en lugar de que el gobierno preste estos
servicios directamente. Existe una soélida y amplia infraestructura de evaluacion de
la conformidad del sector privado en México, y los organismos de evaluacion de la
conformidad pueden ampliar los servicios, la experiencia técnica y las tecnologias
innovadoras para proporcionar dichos servicios de una manera mas econdémica y
eficiente. Ademas, la provision gubernamental de servicios de evaluacion de la
conformidad desplaza las inversiones del sector privado y conduce a una
competencia desleal y a la falta de igualdad de condiciones en el mercado. La
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confianza en el sector privado permite a los gobiernos ahorrar los escasos recursos
de los contribuyentes y concentrar su papel en la vigilancia y supervision de un
sistema basado en el mercado.

3. Ladivulgacién de los precios, las tasas y la informacidn relacionada por parte
de los organismos de evaluacién de la conformidad:

Existen importantes preocupaciones con las disposiciones de los articulos 45 y 55,
gue requieren la divulgacion de los precios lo cual hace publica la propiedad
intelectual de las agencias privadas de evaluacion de la conformidad, el desarrollo
de su metodologia y planificacion comercial. Ademas, dependiendo de la
complejidad y el tipo de prueba o evaluacién de conformidad requerida, no serd
posible tener listas de precios estandarizadas. No esta claro qué problema se esta
tratando de enfrentar y, dada la naturaleza competitiva de este tipo de informacién,
el TIC Council quisiera comprender mejor la Idgica de esta propuesta y identificar
posibles soluciones alternativas.

4, Acuerdos de reconocimiento mutuo (ARM) y acuerdos de equivalencia (AE):

(art. 70-72 del titulo 6) EI TIC Council pide que se realicen considerables consultas
a las partes interesadas antes de emprender ARMs y AEs para garantizar que estos
instrumentos sean eficaces y aporten los beneficios deseados. Segun nuestros
miembros, los ARMs actuales en el area de acreditacion tienen un valor limitado
para los usuarios de los servicios de acreditacidon ofrecidos por los signatarios de
estos acuerdos. A menos que haya un beneficio para los usuarios del servicio, este
tipo de arreglos tienen poca utilidad.

Los miembros del TIC Council han expresado su preocupacion por las disposiciones
de la ley que exigen que los acuerdos/convenios privados firmados por los
organismos de evaluacion de la conformidad de terceros independientes (OEC) se
publiguen integramente en la Plataforma tecnoldgica, ya que se consideran
propiedad intelectual del OEC. El TIC Council quiere entender la razén por la que
estos acuerdos se publican en su totalidad y pide que la DGN discuta con el sector
de la evaluacion de la conformidad para asegurar que la informacién confidencial
esté protegida. Los miembros consideran que se trata de una cuestién tanto de
confidencialidad como juridica.

Entendemos y aceptamos que los ARM del Gobierno y los de organizaciones como
ILAC/IAF, IAAC vy similares se pondran a disposicion de cualquier interesado para
su consulta publica en la Plataforma Tecnoldgica, y una vez suscritos, se publicaran
integramente en la misma Plataforma.

Por fin, los ARMs de gobierno a gobierno o los Acuerdos de Equivalencia requieren
reglas y acuerdos claramente definidos por parte de las agencias normalizadoras
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para que se implementen completamente dentro de un marco de tiempo especifico
para tener éxito.

5. Garantizar que la evaluacién de riesgo se basa en la ciencia, en datos y el
nivel de confianza necesario

El articulo 30 del titulo 3 dice: “Cada Norma Oficial Mexicana debera contener el
Procedimiento de Evaluacidon de la Conformidad aplicable conforme al nivel de
riesgo...”

El TIC Council apoya un enfoque basado en riesgo para la evaluacién de la
conformidad y pide que se realicen considerables consultas a las partes interesadas
antes de que se defina la metodologia de evaluacién de riesgo. Todavia quedan
muchas preguntas por responder, como por ejemplo: écomo se definirdn los niveles
de riesgo? écudles seran las directrices y consideraciones para evaluar riesgos?
ddeterminara cada autoridad normalizadora su propio modelo de evaluacion de
riesgos? icodmo determinardn las autoridades normalizadoras el uso de la auto
declaracion (SDoC) frente al de tercera parte para la evaluaciéon de la conformidad?
¢COmo podran las partes interesadas participar y contribuir a las determinaciones
de riesgo?

La opinidn del TIC Council es que la evaluaciéon de riesgo debe basarse siempre en
la ciencia, en datos, los objetivos de politicas publicas, las necesidades de confianza
y disponibilidad de recursos de las autoridades normalizadoras. Algunas cuestiones
gue deben tenerse en cuenta las autoridades normalizadoras al desarrollar un
sistema basado en riesgo:

a. ¢éSe requiere un alto nivel de confianza?
b. ¢éElriesgo percibido es alto para los consumidores y el medio ambiente?

c. dLos productos se fabrican principalmente en paises con antecedentes de
factores de riesgo?

d. {Se fabrican los productos en cadenas de suministro complejas y fragmentadas?

e. {Existe un historial documentado de cumplimiento por parte de la industria? éY
de incumplimiento?

f. éHay leys de responsabilidad del producto? Y esas son un elemento disuasorio
eficaz?

g. {Proporcionan las disposiciones normativas sanciones severas y una disuasion
eficaz?
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dExisten regimenes voluntarios, impulsados por el mercado, que respondan a
las necesidades de confianza?

dExisten sistemas internacionales aceptados en los que se pueda confiar y
aprovechar?

éCudles son los riesgos e impactos sociales y medioambientales del
incumplimiento?

¢Cuales son las necesidades de recursos para la vigilancia del mercado y quién
asume los costes?

¢Cudl es la probabilidad de que sea necesaria una retirada o una accion
correctiva? éSon eficaces?

Considerar las condiciones, los costes y las implicaciones de la SDoC

El articulo 69 del titulo 6 dice: “El Reglamento de esta Ley establecera los términos
segun los cuales se podra practicar el esquema de auto declaracion (SDoC)...”

La experiencia internacional demuestra que, para que el SDoC funcione, es
necesario establecer una serie de condiciones que eviten altos niveles de
incumplimiento y la desigualdad de condiciones para los operadores econémicos.
Ejemplos de estas condiciones son:

a.

b.

Bajo nivel de riesgo asociado al producto
Bajo nivel de riesgo de incumplimiento

Debe definirse claramente la responsabilidad de los agentes econdmicos vy
reforzarse la capacidad de aplicacion de las autoridades normalizadoras

Sanciones penales vy civiles estrictas, un sistema judicial que funcione bien vy
leyes de responsabilidad del producto

Recursos para financiar plenamente los sistemas de vigilancia en los puertos y
en el mercado y capacidad para retirar rapidamente los productos del mercado

Politicas que incentiven el cumplimiento, como la reduccién de las sanciones
para los fabricantes que recurran voluntariamente a certificacion como parte de
su estrategia de mitigacidn de riesgos/cumplimiento. Otros incentivos incluyen
la reduccion del nivel de inspecciones en los puertos o en el mercado para los
componentes/productos certificados, entre otras

La recopilacion de datos sobre lesiones/muertes relacionadas con productos
defectuosos (similar al modelo de la CPSC de EE.UU.), asi como sobre las
reclamaciones de los consumidores y la divulgacion por parte de los fabricantes
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de cualquier dafo potencial relacionado con un producto, proporcionan
herramientas adicionales para evaluar mejor los riesgos y determinar las
acciones de normalizacién y vigilancia de mercado adecuadas

Los estudios y datos internacionales muestran que muchos paises se enfrentan a
retos para garantizar que se cumplan las condiciones mencionadas, especialmente
en lo que respecta a la falta de capacidad de aplicacién de las leyes y de recursos
para financiar plenamente los sistemas de vigilancia de mercado.

Los estudios demuestran que el SDoC se asocia con tasas mucho mas altas de
incumplimiento en comparacién con la certificacion. El SDoC también esta
asociada con costes mucho mas elevados para las autoridades normalizadoras:

Un estudio de mercado' compara el nivel de cumplimiento con las normas entre
los productos que han sido certificados y los productos con la auto declaracion
(SDoC). Los resultados muestran que los productos con SDoC en Europa
presentaron 17% de incumplimiento de los requisitos de seguridad, en
comparacién con menos del 1% de los productos con certificaciéon de terceros
en los Estados Unidos.

Contribucién del Sector TIC UC

Estudio compara la tasa de cumplimiento de productos
electrodomeésticos en los Estados Unidos y Europa*

SDoC Certificacion
}7% fallas criticas <1% fallas criticas
de seguridad de seguridad

Fallas criticas de seguridad= alto riesgo de incendio y lesiones

permanentes

Los estudios de la Comisién Europea (CE) de 20172 también revelan altos
niveles de incumplimiento relacionados con la SDoC en el mercado europeo,
corroborando los resultados del estudio anterior: 32% de los juguetes, 58%de los
equipos electrénicos, 47% de los productos de construccion vy 40% de los

equipos de proteccidon personal no cumplen con las normas y reglamentos

Thttp://www.ifia-federation.org/content/wp-content/uploads/IFIA_CIPC_239_2014-
2016_Market_survey_report.pdf
2 http://europa.eu/rapid/press-release_|P-17-5301_en.htm
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europeos:

Estudios de la Comision Europea U,c

Altos niveles de incumplimiento en el mercado europeo:

= 32% de los juguetes,
= 58% de los equipos electrénicos
= 47% de los productos de construccion

40% de los equipos de proteccidn personal

Desafio: nivel insuficiente de recursos para financiar un
sistema de vigilancia del mercado adecuado ﬁ

Rala pradni i The BU i N o e hipsy/ - bl o _YT_5361

Un estudio de marzo de 2021 encargado por la Unién Europea, evalua la
viabilidad de utilizar el SDoC en Sudéafricas. El estudio concluye que la
percepcion de gque la SDoC ofrece ventajas es erronea,y que en el caso de
Sudafrica traeria importantes desventajas con una avalancha de productos no
conformes y distorsion de la competencia en el mercado. El estudio recomienda
mantener la evaluacion de la conformidad de terceros y considerar el SDoC solo
cuando exista evidencia de que existen recursos suficientes para implementar

sistemas solidos de vigilancia del mercado:

Estudio Sudafrica Encargado pela CE 'U,C

O Evalua la viabilidad de utilizar SDoC en
Sudafrica

O Concluye gue la percepcion de que SDoC
ofrece ventajas es erronea

O Recomienda mantener la evaluacién de la . :
conformidad de terceros | =~

aSukatle Mechanim for the Mendatory Registration of Electro-

EL-South & v
/- conkent U s s 202104/ HRCS -SeF-De clarat kan_ELLS cut

wree ELM
the Haticnal Reg
54 Partner-for-

3https://www.euchamber.co.za/wp-content/uploads/2021/04/NRCS-Self-Declaration_EU-South- Africa-EU-
SA_Partners-for-Growth-Final-and-Approved-13-April-2021.pdf
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Los estudios* de la Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional de los
EE.UU (OSHA por su siglaen inglés) de 2008 estimo que la implementacion de
un sistema de primera parte (SDoC) le costaria aproximadamente US$360
millones anualmente. El programa de certificaciéon actualmente en vigor que
utiliza organismos de tercera parte acreditados, se opera con un gasto de

solo US$1 millén anualmente.

Estudios de OSHA en los EE.UU. UC

Costos para la autoridad reguladora

SDoC

US$1,000,000 @ US$360,000,000

En conclusion, los datos de multiples estudios internacionales demuestran que,
para que la SDoC funcione, debe contar con fuertes incentivos para el
cumplimiento y niveles adecuados de financiacién publica. Las politicas que se
basan en la evaluacion de la conformidad por parte de terceros ofrecen una
solucion efectiva y econdmica para que las autoridades normalizadoras cumplan
su mision de proteger la salud vy la seguridad, al tiempo que centran su tiempo y
recursos en la supervision del sistema.

Gracias por la oportunidad de ofrecer estas recomendaciones. Estamos a su
disposicidn para discutir y responder a cualquier pregunta que pueda tener.

Contacto:

Roberta Telles, Senior Policy Advisor, TIC Council: rtelles@tic-council.org

[+1.240.507.3392

4 https://www.regulations.gov/document?D=0SHA-2008-0032-0099
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[leana Martinez, Trade and Accreditation Director, TIC Council: lleana Martinez

imartinez@tic-council.org | +1 301283 8752
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Acerca del TIC Council: EI TIC Council representa el sector de ensayos,
inspecciones y certificaciones independiente (TIC por su sigla en inglés) a nivel
mundial. Sus miembros brindan servicios en una amplia gama de sectores:
productos de consumo, dispositivos médicos, petroleo, mineria y metales,
alimentos y agricultura, entre otros, y ayudan a promover mejores practicas en
seguridad, calidad, salud, ética y sostenibilidad. El TIC Council apoya el desarrollo
de normas internacionales y regulaciones que protegen a los consumidores sin
obstaculizar la innovacidn o agregar una carga innecesaria a la industria. Ademas,
todos los miembros del TIC Council estdn comprometidos con los mas altos
estdndares de ética e integridad, ya que la membresia del TIC Council requiere la
implementacion obligatoria de un Cédigo Conducta verificado anualmente por una
auditoria externa.
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