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1. Objeto:

Establecer los lineamientos para la realizaciétaaertificacion de las caravanas plasticas detiiitsation
animal no electrénicas con la finalidad de garantia gestién de la calidad asociada a los procdsos
fabricacion, impresién y comercializacion de lasmms, Yy la calidad final del producto, que asegure
cumplir con las exigencias internacionales de fumalidad y trazabilidad.

2. Alcance:

El alcance del presente Protocolo es describir pisos y actividades desarrolladas previa y dureinte
Proceso de Certificacion de todos los modelosadavanas plésticas no electronicas (machos y lasnbr
utilizados en identificacion animal, desde las maseprimas hasta el producto impreso, incluidgelstion
de su comercializacion. Este proceso es aplicabi® tpara la certificacion obligatoria de las careas de
lectura visual que se utilizan en los sistemasomatés de identificacion de las diferentes espegienales
controlados por el SENASA, como para cualquier céravana de lectura visual que desee certificarse.

3. Caracteristicas del Proceso de Certificacion:

El objetivo de la Certificacién es verificar el cplimiento por parte de las caravanas presenta@aksd
especificaciones técnicas exigidas por el OrganisimdCertificacion de INTI, para la certificacion de
Caravanas Plasticas no electronicas, y ademasjrasegie el sistema de gestion de calidad asocidds
mismas, garantice una calidad uniforme de los prtoduen el tiempo.

A los efectos de la evaluacion del producto, elabigmo de Certificacion toma en consideraciéon los
esquemas planteados por ISO (International Orgamizbor Standardization), adoptando para la evatra

de las Caravanas Plasticas un sistema ISO 5, gugrende una combinacién de evaluacion de la
documentacion técnica de la empresa solicitanspeciones y tomas de muestras, ensayos sobre las
mismas, y auditorias sobre el sistema de gestidta dmlidad aplicado a la produccién, impresion y
comercializacion de las caravanas.
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4. Pasos previos a comenzar con el Proceso de (fagdicion:

4.1. Presentacion de Solicitud de Presupuestbos postulantes luego de ser interiorizados de las
caracteristicas del proceso de certificacion ybidoi el Instructivo de Certificacion de Caravanas,
podran solicitar un presupuesto mediante el formul&olicitud de Presupuesto, que una vez
completado se entregara en el Organismo de Cadifio en formato electrénico o en papel. En dicha
Solicitud deberan especificarse los items que dagar a los criterios con los que se conformasén |
familias de productos, a saber: materias primambne de todos los modelos de tarjetas y botones
hembra, modelos de macho presentados, y tiposmles$nn a utilizar, etc.

La familia de productos se considera formada pdosaquellos modelos que responden a las siguientes
caracteristicas:
Poseen las mismas materias primas.
Tienen todos los modelos el mismo proceso de ingeaimpresion.
Son fabricados en la misma planta de inyeccién.
Son impresos en la misma planta de impresion.
Todas las tarjetas y botones hembra tienen igsefid y medidas de zona de encastre.
Hay un solo modelo de caravana macho por familia.
Hay un solo método de impresion.
h. Son de un solo color.
En el caso de presentarse mas de un modelardeana macho, mas de un método de impresidn, y /
mas de un color, se adecuara el presupuesto mrNEayos accesorios que deberan realizarse para
evaluar estas ampliaciones de la familia original.
En el caso de presentar un nuevo material, se geaea considerar una nueva certificacion para una
nueva familia.

@~ooooTp

4.2. Visita de diagnésticoEsta visita tendra por objeto evaluar la situaacéna empresa deara a
empezar con el proceso de certificacion. Serazaaddi por personal del Organismo de Certificacion.

4.3. Entrega al Cliente del informe de la visita da Empresa y del Presupuesto para la
Certificacion: Se le entregard al postulante el informe junto ebmpresupuesto elaborado por el
Responsable Técnico de Certificacibn de Caravanaprgbada por el Director del Organismo, de
acuerdo al sistema ISO 5 aplicado. En este, lodugtos a certificar quedaran perfectamente defiido
y contendra los pasos necesarios para el otorgtordenla Licencia de Uso del Sello INTI, el plamga
la etapa de seguimiento de la certificacion, yokizacion total del mismo.

4.4. Aprobacion del Presupuesto por parte del Usuar: Esta aprobacion se efectiviza mediante nota
enviada por el Usuario al Organismo de Certificadidnde se expresa la aprobacién al Presupuesto
enviado, o directamente por presentacidon en el risge de Certificacion de la Solicitud de
Certificacion completada y la apertura de la Ordefrabajo correspondiente.

4.5. Entrega por parte del Usuario en el Organismode Certificacion, de la Solicitud de
Certificacion debidamente completada con toda la fiormacion solicitada en la misma y apertura
de la Orden de Trabajo: En este Solicitud también el Usuario declara congcaceptar los términos
del Instructivo de Certificacion de Caravanas,ret@olo presente y el Reglamento de Certificadién
Organismo de Certificacion de INTI.
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A los efectos de la realizacién de los ensayosseseccionaran de cada familia armada, un nimero
determinado de cada uno de los componentes, paeaalaados.

Para acceder a la Licencia de Uso del Sello defiCacion de INTI, las empresas que fabrican los
productos motivo de la certificacion, deberan tamgrlementado un sistema de gestion de la calidad,
ademas de cumplir con todas las normativas vigeatesdas al mencionado tipo de industria.

5. Actividades para el Otorgamiento de la Licencige Uso del Sello
5.1. Toma de muestras en fabrica:

Las caracteristicas del muestreo en cuanto a tadedry tipo de caravanas a solicitar en la fabyiem

el lugar de impresion de las mismas, tendra entauendiversidad de los modelos de caravanas
presentados, sus cualidades y las modalidadesplesian utilizados.

Se imprimiran las muestras con los mismos sistequ&slos que se utilizan normalmente para las
caravanas oficiales, utilizando el mismo modeldiplegrafia. En caso de presentarse mas de unmsiste
de impresion, se imprimira en otra caravana diteren

Se efectuara por personal autorizado para reastas actividades, debiendo cumplimentar el Aeta d
Inspeccién y toma de muestras respectivo, en elentmmde realizarse la actividad.

Las inspecciones y muestreos se llevaran a calab legar de fabricacion, impresion y almacenaje, y
abarcara productos elaborados con y sin imprepina, luego ser sometidos a los ensayos establecidos
Por otro lado se muestrearan productos que semdser@dos por la empresa como contramuestra,
luego de ser precintada por el inspecRuor otro lado, también se contempla tomar como trags
producto de inspecciones de mercado, las originadagenuncias, y secuestradas por el personal de
SENASA autorizado, en ejercicio de sus funcioneBsgalizador del sistema.

5.2 Evaluacioén analitica:

Los ensayos para la evaluacion de la conformidadesarrollaran en el Centro INTI-Plasticos, en
laboratorios reconocidos por el Organismo de Geatifon y en laboratorios acreditados ISO 17025.

La evaluacion consistira en:
5.2.1. Caracterizacion de los productos:
5.2.1.1. Determinacion de dimensiones y peso dpbditivo incluyendo el sistema de cierre.
5.2.1.2. Determinacion de la composicion del digjos

5.2.1.2.aldentificacibn de componentes poliméricos prinagalpor espectroscopia
infrarroja.

5.2.1.2.b.En el caso de caravanas fabricadas con policlodeovinilo (PVC):
Determinacién de contenido de plastificante o cameptes extractables en éter etilico
(segun lineamientos de la norma ISO 6427, "Plastizstermination of matter
extractable by organic solvents (conventional m#shib Luego de la extraccion, se
evapora el solvente y se evalla el material exirpéat analisis infrarrojo.

5.2.1.2.cDeterminacion de la relacién material organicoboao y material inorgénico,
siguiendo los lineamientos de la norma ISO 7111lastits. Thermograviometry of
Polymers-Temperature scanning method”

5.2.1.2.dDeterminacion de metales pesados: por espectrendgriabsorcion atbmica
y/o espectrometria de masas.
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5.2.2. Evaluacion de desempefio:

Los distintos ensayos de evaluacién de desempefiosddispositivos seran realizados
luego de su sometimiento a los distintos trataroieue se describen a continuacion y
de acuerdo a lo especificado en la Tabla I. Engdds casos los resultados obtenidos
serdn comparados con dispositivos no sometid@antiento alguno.

Envejec. aceler. QUV
Sin envejecer (1000, 1500 y 2000
Ensayos horas)
Sin Tratam. Tratam. Tratam. Trat. sol. Tratam. Sin Tratam.
tratamiento |  térmico acido alcalino fisiologica | abrasién | tratam. | abrasion
IReS|stenC|a.deI v v v v v v
sistema de cierre
Legibilidad visual v v v v v v v
Propigdgdes v v v v v
mecanicas
Tabla |

5.2.2.1 Tratamientos:

5.2.2.1 a. Tratamiento térmico:
Resistencia a alta y baja temperatura acondicianahgar macho / hembra a 23 y
45°C y realizando el ensayo de traccion inmediatéengespués de retirar la probeta
de la camara de acondicionamiento. (ICAR 2008)
5.2.2.1.b. Tratamiento acido:
Inmersion del dispositivo en una solucién acida €B)) durante 3 semanas, a 50° C,
siguiendo lineamientos de la norma ASTM D 543, i8td Practices for Evaluating
the Resistance of Plastics to Chemical Reagents”.
5.2.2.1.c. Tratamiento alcalino:
Inmersién del dispositivo en una solucién alcalif@H = 12) durante 3 semanas, a
50° C, siguiendo los lineamientos de la norma AS31843, “Standard Practices for
Evaluating the Resistance of Plastics to Cheniealgents”.
5.2.2.1.d. Tratamiento en solucion fisiolégica:
Inmersion del dispositivo en solucién fisiologicarrante 3 semanas, a 50° C,
siguiendo lineamientos de la norma ASTM D 543, i8td Practices for Evaluating
the Resistance of Plastics to Chemical Reagents”.
5.2.2.1.e. Tratamiento de abrasion:
Siguiendo los lineamientos de la norma ISO 9352astie: Determination of
resistance to wear by abrasive wheels”, 900 c&@3° C.
5.2.2.1.f. Envejecimiento acelerado:
Los dispositivos se ensayaran en equipo Q-UV, sigio los lineamientos de la
norma ASTM G154, utilizando el siguiente ciclo:

4desradiacion ultravioleta a 60 °C

4des condensacion de vapor de agua a 40 °
Se extraerdn muestras para ensayar al cabo dehd@@) 1500 horas, y 2000 horas
de exposicion.

5.2.2.2. Ensayos:
5.2.2.2.a. Evaluacion de la calidad legible dspdsitivo de identificacion:
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Ser4 evaluada siguiendo los lineamientos de CAR su punto 2.1.2.2. y
procedimiento desarrollado en INTI-Plasticos.

Requisito: 80% para dispositivos originales y 65&6aplos sujetos a los distintos
tratamientos.

5.2.2.2.b. Evaluacion de la resistencia a la tdacailel sistema de cierre del
dispositivo de identificacion:

Ser4 evaluada siguiendo los lineamientos de ICAR senpunto 2.1.2.3, y

procedimiento desarrollado en INTI-Plasticos.

Requisito: Promedio_>280 N, Desviacion standard 20 N para dispositivos

originales y promedio 250 N, Desviacion standard 20 N para los sujetos a los
distintos tratamientos

5.2.2.2.c. Evaluacion de propiedades mecanicas:

Ensayo de resistencia al punzonado: ASTM F 13062002)

5.3 Auditoria de Evaluacion:

Su objetivo es evaluar el sistema de gestién dmlidad aplicado al proceso de elaboracion de las
caravanas incluidas en el alcance de la certificadios elementos a auditar son los relacionadodaco
documentacién del Sistema de Gestion de la Cali@adtrol de las compras y de los proveedores,
Planificacién y control de los procesos de prodtcilnspecciones y ensayos, ldentificacion y
Trazabilidad, Controles de calidad de los prodycBmntrol de productos no conformes, Preservacion
del producto, Acciones correctivas, Personal, gdtaictura, Equipos, y Comunicacion con el cliente.
Por otro lado, se evalla la consistencia de lardeatacion anterior con lo observado en los lugdees
fabricacion, impresion y comercializacién. Los aowlis enviaran a la empresa, previo al dia de la
auditoria, el Plan de la Auditoria con los alcandesla evaluacion y el cronograma tentativo de
actividades. Una vez concluida la misma, y comomes de lo evaluado, le entregaran a la empresa el
Acta de Auditoria. Asimismo elaboraran un informencsus conclusiones, que sera remitido al
Organismo de Certificacion, quien enviara el infermefinitivo a la empresa. La empresa debera
presentar al Organismo de Certificacion sus prdpsepara levantar todas las No conformidades
evidenciadas en la auditoria de certificacion, ndde el plazo total para cerrar las mismas,
indefectiblemente de 300 (trecientos) dias corrapartir de la apertura de la Orden de Trabajo.

5.4. Plazos:

El lapso para dar por aprobada la evaluacion @&mlile las muestras tomadas en fabrica, y el
levantamiento de las No conformidades evidenciatials auditoria de certificacion, no podra superar
los 300 (trecientos) dias corridos computados dirpde la apertura de la Orden de Trabajo. De
superarse este plazo, se procedera a dar por @mtduOrden de Trabajo abierta por la empresa.

5.5 Emision del Certificado y de la Licencia de Usdel Sello INTI

El Responsable Técnico de Certificacion de Carasjamaalizard un informe de evaluacién de toda la
documentacién recibida (Solicitud de certificaci@gcumentacion presentada, actas de tomas de
muestras, informes de ensayo, evaluaciones dehsastle calidad de fabrica y levantamiento de las
eventuales no conformidades) que elevara al Dired¢d Organismo de Certificacion junto con su
opinion técnica respecto a la conveniencia de atdegcertificacion solicitada. Finalmente el Cairde
Certificacion del Organismo de Certificacion de INDn esta opinion junto con la de la Direccion del

1 Recomendacidnes del ICAR (International CommitbeeAnimal Recording) “International agreementefording practices,
Section 1.1, Apendix B — Performance evaluationapytoval of official permanent identification dess.
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Organismo procedera, de considerar conforme, @iaat la emision de la Licencia de Uso de Sello
INTI y el Certificado correspondiente.

En el momento de la entrega del Certificado y zehcia de Uso del Sello, el representante autarizad
de la empresa firmard una copia de esta documeéntgaie quedara en el legajo de la misma, como asi
también una copia del Reglamento de Uso del Slld, len acuerdo con sus términos.

5.6 Incorporacion del nuevo Certificado en la basde datos de productos certificados por INTI.
El Responsable Técnico de Certificacion de Caravaealiza esta tarea, enviando la informacion a la
pagina del INTI y al responsable del sistema deabdidad de SENASA.

6. Actividades de Seguimiento:

Se extendera por el plazo original pautado en gtificado, (dos afios), siempre que se resuelvan
exitosamente las inspecciones, auditorias y/6 @ssale seguimiento, cumpliéndose en un todo lo
estipulado en el Presupuesto de Certificacion ptade al Usuario. La frecuencia de las etapas de
seguimiento es semestral y corre a partir dedbafele la entrega del Certificado y de la LicengdJ)so

del Sello.

6.1 Meses 6, 12y 18
En las tres etapas se repiten las mismas activddade

6.1.1. Toma de muestras:
Se aplica lo expresado en 5.1. Toma de muestrasgbatorgamiento de la Licencia de Uso del
Sello INTI, adaptado a la bateria de ensayos &agal

6.1.2. Evaluacién analitica:
6.1.2.a. Dimensiones y peso del dispmsihcluyendo el sistema de cierre.
6.1.2.b. Identificacion de componentesmélicos principales por espectroscopia infrarroja
6.1.2.c. Ensayos sobre muestras de acaésiguiente esquema:

. . Envejec. aceler. QUV
— Sin envejecer (1000 horas)
y Sin Tratam. Tratam. Tratam. Trat. sol. Tratam. Sin Tratam.
tratamiento | térmico acido alcalino fisiologica | abrasién | tratam. abrasion
Resistencia del ” ” ”
sistema de cierre v v v () v () v (*) v
Legibilidad visual v v (**) v (*%) v (**) v v v
Propiedades ” " ”
mecanicas v v (*) v () v (*) v

(*) Soélo para materiales que en la evaluacion valghayan evidenciado cambios atribuibles a
interaccion quimica con los reactivos utilizados.
(**) S6lo para caravanas impresas con sistemaedhk |

6.1.3. Auditoria de Evaluacion:

Su objetivo es evaluar la correcta implementaciéinststema de gestion de la calidad aplicado al

proceso de elaboracion, impresion y comercializadié las caravanas incluidas en el alcance de la

certificacion.

En la primera auditoria de seguimiento se inclo@®o nueva documentacion el Manual de Calidad
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y el documento maestro de procedimientos en vigenci

En todas las auditorias se verificara la trazaduilide todo el proceso, desde el pedido de caravanas
por parte de los clientes, hasta las materias priiizadas para la inyeccién de las caravanas, la
modificacion y actualizacion de la documentaciéta ymplementacion de las medidas correctivas
aplicadas.

La empresa debera presentar al Organismo de Caciiin sus propuestas para levantar todas las No
conformidades evidenciadas en la auditoria de segnio, debiendo indefectiblemente tener la
auditoria aprobada en 120 (ciento veinte) diasdamde recibido dicho informe.

6.1.4. Plazos:

El plazo para dar por aprobada cada etapa de siegian sera de 120 (ciento veinte) dias corridos

a contar desde la recepcion del informe de la additorrespondiente. Esto implica que deberan ser
corregidas dentro de este lapso todas las No coidades secundarias encontradas tanto en la
inspeccién y /6 evaluacion analitica de las musdtimadas en fabrica, como las No conformidades

evidenciadas en la auditoria. De superarse este,da procedera a suspender el uso de la Licencia
INTI, hasta tanto se corrijan las mismas.

7. Deteccion de No conformidades

En el caso de detectarse No conformidades secasdafio acordado, durante las inspecciones, tomas d
muestras, auditorias, y/6 ensayos realizados dabrenuestras retiradas, se procedera a informar a |
empresa por escrito, y a partir de ese momenteeréor los plazos indicados en 6.1.4. Se considdman
conformidades secundarias, procedimientos, instngto planillas de registros incompletos o levetaen
inconsistentes con las tareas a las que se aplicane no se considere que afectan la funcionald#d
producto.

Se consideran No conformidades esenciales, modiificas en el proceso de elaboracién, en las msteria
primas o en las presentaciones de los productmsnetinformadas oportunamente al Responsableid@cn
de Certificacion de Caravanas, como asi tambidlazugls graves derivados de los ensayos, inspescione
y/6 auditorias, que indiquen ser@aficiencias en cuanto a pérdida de perfomance, #idi impresion y/6
cierre defectuosoo verificaciones de uso fraudulento del Sello INEh todos los casos se informara
inmediatamente a la empresa por escrito. Si la dldfocmidad esencial se detectd en la evaluacion
analitica, a pedido de la empresa responsableeardeganismo por los productos, pueden evaluase la
contramuestras que conserva en su poder, paracaergi se repiten los resultados. De ser asi, el
Responsable Técnico de Certificacion de Caravarmegera a presentar toda la documentacion pradator
y su informe, al Director del Organismo de Cer&in para su evaluacion. La decision final estazargo

del Comité de Certificacion quien suspendera o&lan& segin corresponda, la Licencia de Uso otargad
la empresa. En cualquiera de estos casos se dacdeawvun lapso no superior a las 48 (cuarentahg)oc
horas al Servicio Nacional de Sanidad y CalidadoAtimentaria (SENASA), para que tome las medidas
gue considere pertinentes.

En el caso de solicitar el Usuario levantar lasddoformidades esenciales, y con acuerdo del Caaité
Certificacién, deberd abrir una nueva Orden dabdjo por los aranceles de los nuevos ensayos y/0
auditorias que corresponda realizar para verifecaorreccion de las fallas graves detectadas.

En el caso de cancelacion de la certificacionasé de baja el Certificado de la pagina de INTeyalbase
gque se envia al responsable del sistema de trazabilde SENASA. El Usuario debera retirar
inmediatamente del mercado toda publicidad y/6 éajgmque aludan a la Licencia otorgada, restitdgen
inmediatamente al Organismo el Certificado y leehicia de Uso del Sello INTI originales.
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8. Extension de la Certificacion

Cuando el titular de una certificacion desee arsora un tercero el uso de la Licencia a su nonuaigera
solicitar por escrito la extension de la misma ejadismo de Certificacion, indicando los datosalfiria
titular y productos comprendidos en la extensiongsydatos del beneficiario. A su vez, el benefioia
deberd presentar también una nota, aceptandotésmsgdn del certificado, y declarando conocer el
Reglamento de Certificacion de INTI y el Protocpi@sente. Ambas notas deben estar certificadas por
escribano, banco o policia. La extensién de lafioation estara sujeta a iguales consideraciones|as
indicadas para la certificacion original.

9. Ampliacién de la Certificacion

A requerimiento del titular de la certificaciéon,@ganismo de Certificacion podra realizar la aagdn
en el alcance de la misma en los siguientes casos:

a. Incorporacion de nuevos modelos detts)j botones y machos con iguales materias pgoesas

originalmente presentadas e igual disefio en la derencastre.

b. Incorporacion de nuevos modelos de hascon diferente disefio en la zona de encastre.

c. Incorporacion de nueva planta de impres

d. Incorporacion de nuevo sistema de isipre
En todos los casos el usuario debera presentaplleit®d de Presupuesto para la realizacion de las
actividades de evaluacion que corresponda regkaatitorias, toma de muestras y ensayos). Aprokeado
presupuesto por parte de la empresa, se procegeedentar la Solicitud de Certificacién y a al&i©rden
de Trabajo correspondiente.
Luego de otorgada la ampliacién de la certificacgrseguimiento de la misma estara sujeto a lemos
términos que la original.

10. Re-Certificacion

Concluidos los dos afios por los que se extiendiécéncia de Uso del Sello INTI original, la emgae
deberd proceder a solicitar un nuevo presupuesta el nuevo periodo de certificacion. Esta nueva
Solicitud de Presupuesto debe presentarse en @nidngo de Certificacién con una antelacion de 120
(ciento veinte) dias corridos a la fecha en queesee la Licencia en uso. Aprobado el presupuesto p
parte de la empresa, la misma debera proceder iatapinte a presentar la Solicitud de Certificacan
abrir la Orden de Trabajo correspondiente, y adinar con el Organismo de Certificacion la fecheapa
toma de muestras y la auditoria.

Se deja constancia que:

1. Los productos de la empresa inyectados, impresosercializados por la empresa entre el vencitoie
del Certificado anterior y la finalizacion satidfata de la evaluacion analitica y la aprobacionlale
auditoria de re-Certificacion, que implique la olzién del nuevo Certificado y Licencia de Uso dell&
INTI, no estan garantizados por el Organismo déif@acion de INTI

2. En ningan caso el lapso de tiempo para la aprébale los ensayos y la auditoria, podra excede300
(trecientos) dias corridos a contar desde la apede la Orden de Trabajo, caso contrario se pevéeal
dar por concluida la misma.
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11. Actividades del proceso de re-Certificacion

Tendr4d el caracter de continuacion del procesoriantecon el esquema de ensayos a realizar
correspondiente a una etapa de seguimiento, ydmamodalidad en cuanto al alcance de las auditoria
agregandose como elemento de la primera evaludeideyision por la Direccion de los indicadores de
gestion relacionados con la calidad de las caravaomprendidas en el alcance de la Certificaciaregle
lapso de los dos afios anteriores transcurridos dbajstema.

En los casos en los que se haya verificado undemteeevolucion del sistema de gestion de la calitia
las empresas, asi como muy satisfactorios ressltdd las cuatro evaluaciones analiticas llevadadba

en el primer periodo de certificacion, en este sdgweriodo (préximos dos afos), se realizaran 26lo
(dos) auditorias y tomas de muestras, con unadneia anual, es decir, una actividad (auditoriematale
muestras y ensayos) al comenzar el proceso dertég2eion, y la otra (auditoria, toma de muestyas
ensayos) al afio de otorgados los nuevos Certifigddoencia de Uso del Sello INTI.

En los casos de las empresas, en que, durantnsttrso de los dos primeros afios de tener susqgbosd
certificados por INTI se hayan detectado en algism&as etapas de evaluacion analitica, No conf@aesl
esenciales debido a pérdida de perfomance, viamfresion y/6 cierre defectuoso, independienteme
de que se haya verificado su correccion, se mariand esquema de seguimiento semestral, en pncipi
por el primer periodo de re- Certificacion, parago al finalizar este, volver a evaluar la situadie la
empresa, de cara al siguiente periodo de re-@axtitin.
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