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ANTECEDENTES

El texto de la Guia ISO/IEC 65:1996 del Comité de Evaluacidon de la Conformidad (CASCO) ha sido
adoptado como una norma europea por el Comité Técnico CEN/CLC/TC 1 “Criterios para organismos de
evaluacion de la conformidad”, cuya Secretaria desempefia NSF, y aprueba CEN y CENELEC.

Esta norma europea reemplaza la Norma EN 45011:1989.

Esta norma europea debera recibir el rango de norma nacional mediante la publicacion de un texto
idéntico a la misma o mediante ratificacibn antes de agosto de 1998, y todas las normas nacionales
técnicamente divergentes deberdn anularse antes de finales de agosto de 1998.

De acuerdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC, los organismos de normalizacion de los
siguientes paises estan obligados a adoptar esta norma europea: Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca,
Espafia, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, Islandia, Italia, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos,
Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Suecia y Suiza.

NOTA - Las referencias normativas a Normas Internacionales se relacionan en el anexo ZA (normativo).
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INTRODUCCION

La certificacion de un producto (término que incluye un proceso o servicio) es un medio de asegurar que éste cumple
con normas especificadas y otros documentos normativos. Algunos sistemas de certificacion de producto pueden incluir
ensayos iniciales de un producto y evaluacién de los sistemas de calidad de los suministradores, seguidos de supervision
gue tiene en cuenta el sistema de la calidad de la fabrica y el ensayo de muestras tomadas de fabrica y de productos
puestos en el mercado. Otros sistemas se basan en ensayos iniciales y ensayos de supervisién y otros en ensayos de tif
Unicamente.

Esta norma especifica los requisitos, cuya observancia permita garantizar que los organismos de certificacion aplican
sistemas de certificacion por tercera parte de forma fiable y consistente, facilitando su aceptacién tanto a nivel nacional
e internacional, como del comercio internacional.

Los requisitos contenidos en esta norma estan escritos, fundamentalmente, para ser considerados como criterios
generales para las organizaciones que aplican sistemas de certificacién de producto; estos requisitos pudieran tener que
ampliarse cuando se utilicen por un determinado sector industrial o de otro tipo o cuando se deban tener en cuenta
requisitos particulares, tales como de salud o seguridad.

La declaracién de conformidad con las normas u otros documentos normativos se hara en forma de certificados o
marcas de conformidad. Los sistemas para la certificacion de productos concretos o grupos de productos respecto a
normas especificadas u otros documentos normativos requerirdn, en muchos casos, su propia documentacion
explicativa.

Aunque esta norma estd elaborada para proporcionar certificacion de producto por tercera parte, muchas de las
disposiciones aqui expresadas podrian ser Utiles para procedimientos de evaluacion de conformidad de producto por
primera y segunda parte.

La gran variedad en sistemas de certificacién podria en principio, parecer innecesaria e incluso confundir, igualmente, a
nedfitos del sector, clientes y operadores. La publicacion ISO/IEC “Certificacion y actividades relacionadas” esta
disponible para lectura de referencia y ayudara a responder cuestiones relativas a las practicas de evaluacion de la
conformidad a nivel mundial.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Esta norma europea especifica los requisitos generales que debera cumplir una entidad que sea tercera parte que
aplica un sistema de certificacion de producto si va a ser reconocido como competente y fiable.

En esta norma europea el término “entidad de certificacion” abarca cualquier entidad que apligue un sistema de
certificacion de producto. La palabra “producto” se utiliza en su mas amplio sentido e incluye procesos y servicios; la
palabra “norma” se utiliza para incluir otros documentos normativos tales como especificaciones o reglamentos
técnicos.

1.2 El sistema de certificacion utilizado por la entidad de certificacion puede incluir como se describe en la Guia
ISO/IEC 53, uno o mas de lo siguiente, lo cual podria asociarse con supervisiéon de produccién o auditoria y
supervision del sistema de certificacion del suministrador o ambas:

ensayo de tipo 0 examen: ensayo o0 inspeccion de muestras tomadas del mercado o del stock del suministrador, o de une
combinacion de ambas;

ensayo o inspeccion de cada producto o de un producto particular, si es nuevo o si ya ha sido puesto en uso;
ensayo de lote o inspeccion;
evaluacion del disefio.

NOTA 1 - La Guia ISO/IEC 28 puede ser consultada como modelo de sistema de certificacion de producto por tercera parte.
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2 NORMAS PARA CONSULTA

ISO 8402:1994 Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.

ISO 10011-1:1996 Reglas generales para la auditoria de sistemas de la calidad. Parte 1: Auditorias.
Guia ISO/IEC 2:1996 Normalizacion y actividades relacionadas. Vocabulario general.

Guia ISO/IEC 7:1994 Directrices para la redaccién de normas adecuadas para ser usadas en evaluacion de la
conformidad

Guia ISO/IEC 23:1982 Métodos de indicar conformidad con normas para sistemas de certificacion por tercera parte.
Guia ISO/IEC 25:1996 Requisitos generales para la competencia técnica de laboratorios de ensayo y calibracion

Guia ISO/IEC 27:1983 Directrices para la toma de acciones correctores por un organismo de certificacion en el caso
de mal uso de su marca de conformidad.

Guia ISO/IEC 28:1982 Reglas generales para un modelo de sistema de certificacion de productos por tercera parte.
Guia ISO/IEC 39:1988 Criterios generales para la aceptacion de organismos de inspeccion.

Guia ISO/IEC 53:1988 Enfoque para la utilizacion de un sistema de la calidad del suministrador en la certificacion
de producto por tercera parte.

Guia ISO/IEC 62:1996- Requisitos generales para organismos que realizan evaluacion y certificacion/registro de
sistemas de la calidad

3 DEFINICIONES

Para los fines de esta norma se aplican las definiciones pertinentes incluidas en la Guia 2 ISO/IEC y en la norma
ISO 8402, junto con la siguiente definicion:

3.1 suministrador: Parte responsable de asegurar que sus productos cumplen y, si aplica, continian cumpliendo, con
los criterios en los cuales se basa la certificacion.

4 ENTIDAD DE CERTIFICACION

4.1 Disposiciones generales

4.1.1 Las politicas y procedimientos que rigen el funcionamiento de una entidad de certificacion no deberan
administrarse de manera discriminatoria. No se deberan utilizar procedimientos para impedir o evitar el acceso de
cualquier solicitante salvo en los casos especificados en esta norma.

4.1.2 Los servicios del organismo de certificacion deberan ser accesibles a cualquier solicitante cuyas actividades
caigan dentro de su campo declarado de actividad. No se deberan, por tanto, exigir condiciones financieras o de otra
indole que sean inadecuadas. El acceso no debera estar condicionado al tamafio del suministrador o pertenencia &
cualquier asociacion o grupo, ni debera estar condicionado al nUmero de certificados ya emitidos.

4.1.3 Los criterios frente a los cuales se evallan los productos de un suministrador deberan ser aquellos descritos en
las normas especificadas. La Guia ISO/IEC 7 contiene los requisitos para las normas apropiadas para este fin. Si se
requirieran aclaraciones para la aplicacién de estos documentos a un programa de certificacién especifico, éstas deberar
ser formuladas por personas o comités adecuados e imparciales que posean la competencia técnica necesaria, )
publicadas por la entidad de certificacion.
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4.1.4 La entidad de certificacién debera restringir sus requisitos, auditorias y decisiones referentes a la certificaciéon a
los aspectos especificamente relacionados en el alcance de dicha certificacion.

4.2 Organizacion

La entidad de certificacién debera tener una estructura que inspire confianza en sus certificaciones. En particular, la
entidad de certificacion debera:

a)

b)

c)

d)

e)

)
h)

k)

ser imparcial;

ser responsable de las decisiones que tome en cuanto a la concesion, mantenimiento, ampliacion, reduccion,
suspension y retirada de la certificacion;

identificar al equipo directivo (comité, grupo o persona) que tendra la entera responsabilidad de todo lo siguiente:

1 asegurar que los ensayos, inspeccion, auditoria y certificacion se realizan tal y como se define en esta norma,
2 formular las politicas relacionadas con el funcionamiento de la entidad de certificacion,

3 tomar decisiones en materia de certificacion,

4 supervisar la implantacién de sus politicas,

5 supervisar las finanzas de la entidad,

6 delegar en comités o personas, segln sea preciso, la autoridad para que realicen actividades definidas en su
nombre,

7 establecer las bases técnicas para la concesion de la certificacion;

disponer de documentos que demuestren que se trata de una entidad juridica;

disponer de una estructura documentada que salvaguarde la imparcialidad y que contenga disposiciones que
aseguren la imparcialidad de las actuaciones de la entidad de certificacién. Esta estructura debera permitir la
participacion de todas las partes significativamente implicadas en el desarrollo de las politicas y los principios

relacionadas con el contenido y el funcionamiento del sistema de certificacion;

asegurar que cada decisién en cuanto a certificacibn se toma por una persona o personas distintas de las que
realizaron la auditoria;

tener los derechos y responsabilidades apropiadas a sus actividades de certificacion;

tomar las medidas adecuadas para cubrir las responsabilidades legales que puedan derivarse de sus actuaciones
actividades;

poseer la estabilidad financiera y los recursos necesarios para el funcionamiento de un sistema de certificacion;
disponer de personal suficiente, con la necesaria formacion, adiestramiento, conocimiento técnico y experiencia para
realizar las actividades de certificacion en funcién del tipo, rango y volumen de trabajo, bajo la responsabilidad de

un director ejecutivo;

tener un sistema de la calidad que inspire confianza en su capacidad de gestionar un sistema de certificacion de
productos;
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[) establecer politicas y procedimientos que distingan entre certificacion de producto y cualquier otra actividad que
desarrolle la entidad;

m) estar junto con el director ejecutivo y el resto del personal, libre de cualquier presién comercial, financiera o de otra
indole que pudiera influir en los resultados del proceso de certificacion;

n) disponer de reglas y estructuras formales para la designacion y el funcionamiento de los comités que participen en el
proceso de certificacion: tales comités deberan estar libres de cualquier presién comercial, financiera o de cualquier
otro tipo que pudiera influir en sus decisiones. Se considerard que satisface este requisito una estructura en la que
sus miembros sean elegidos de forma que se consiga un equilibrio de intereses y donde no predomine ningln interés
particular;

0) asegurar que las actividades de los “organismos relacionados” no afectan la confidencialidad, objetividad o
imparcialidad de sus certificaciones, y no debera:

1 suministrar o disefiar productos del tipo que certifica,

2 proporcionar asesoria o servicios de consultoria al solicitante sobre métodos relativos a la solucién de obstaculos
para obtener de la certificacion solicitada,

3 proporcionar cualquier otro producto o servicio que pudiera comprometer la confidencialidad, objetividad o
imparcialidad de su proceso y decisiones sobre la certificacion;

p) disponer de politicas y procedimientos para la resoluciéon de reclamaciones, recursos vy litigios recibidas de los
suministradores u otras partes, sobre el tratamiento de la certificacién o cualquier otro asunto relacionado.

4.3 Modos de actuacién

La entidad de certificacion debera dar todos los pasos necesarios para evaluar la conformidad con las normas de
producto aplicables, de acuerdo con los requisitos del sistema de certificacion de un producto especifico (véase el
capitulo 3). La entidad de certificacion debera especificar las normas aplicables, o partes de las mismas, y cualquier otro
requisito tal como muestreo, ensayo e inspeccion, que seran la base del sistema de certificacion aplicable.

En el desarrollo de las operaciones de certificacion, la entidad de certificacion deberd cumplir, cuando sea apropiado,
los requisitos para la adecuacion y competencia del organismo u organismos 0 persona 0 personas que llevan a cabo
ensayos, inspeccion y certificacién/registro que se especifican en las guias ISO/IEC 25, 39 y 62.

4.4 Subcontratacion

Cuando una entidad de certificacion decida subcontratar trabajos relacionados con la certificacion (por ejemplo:
ensayos o inspeccion) a una entidad o persona externa, se debera redactar un acuerdo debidamente documentado qt
cubra todas las disposiciones incluyendo aspectos de confidencialidad y conflicto de intereses. La entidad de
certificacion debera:

a) asumir la completa responsabilidad sobre el trabajo subcontratado y mantener su responsabilidad en la concesion,
mantenimiento, ampliacién, reduccion, suspension o retirada de la certificacion;

b) asegurar que la persona u entidad subcontratada es competente y cumple con las disposiciones aplicables de est:
norma y otras normas y guias aplicables a ensayos, inspeccién u otras actividades técnicas (véase el capitulo 2), y
gue no esta implicado, ni directamente ni a través de su empresa, en el disefio o produccién del producto, de tal
modo que su imparcialidad pudiera verse comprometida;

c) obtener el consentimiento del solicitante.
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NOTA

2 Cuando se haya realizado trabajo concerniente a la certificacién antes de realizarse la solicitud de certificacionpleeeattdadrio en
cuenta siempre que pueda responsabilizarse de él tal y como se indica en 4.4.a), y garantice que las disposiciones4dédzyises en
satisfacen.

3 Los requisitos del apartado 4.4 a) y b) son también aplicables, por extension, cuando una entidad de certificacida isilcomgesion de
su propia certificacion, los servicios proporcionados por otra entidad de certificacién con la cual ha firmado un acuerdo.

4.5 Sistema de la calidad

4.5.1 La direccion de la entidad de certificacion con responsabilidad ejecutiva en materia de la calidad, debera definir

y documentar su politica de la calidad, incluyendo los objetivos de la calidad y su compromiso con la calidad. La
direccidon deberd asegurase que esta politica sea entendida, implantada y mantenida a todos los niveles de la
organizacion.

4.5.2 La entidad de certificacién debera gestionar un sistema de la calidad que cumpla los requisitos aplicables de esta
norma y que sea adecuado al tipo, rango y volumen del trabajo realizado. El sistema de la calidad debera documentarse
y la documentacion debera estar disponible para su uso por el personal de la entidad de certificacion. La entidad de
certificacién deberd asegurar una implantacién efectiva de los procedimientos e instrucciones documentados del
sistema de la calidad. La entidad de certificacion deberd designar una persona, con acceso directo al mas alto nivel
ejecutivo, quien independientemente de otras responsabilidades, tendra autoridad expresa para:

a) asegurar que el sistema de la calidad se establece, implanta y mantiene de acuerdo con esta norma; e

b) informar a la direccién de la entidad de certificacion sobre el funcionamiento del sistema de la calidad, para su
revision y como base para la mejora de dicho sistema.

4.5.3 El sistema de la calidad debera estar documentado en un manual de la calidad y en los procedimientos de la
calidad asociados. El manual de la calidad debera contener o hacer referencia, al menos, a lo siguiente:

a) una declaracion de la politica de la calidad;

b) una breve descripcion de la personalidad juridica de la entidad de certificacion, que incluya los nombres de sus
propietarios y los nombres de las personas que la controlan, si son diferentes;

¢) los nombres, cualificaciones, experiencia y funciones del director ejecutivo y del resto del personal implicado en la
certificacion, interno y externo;

d) un organigrama que refleje la estructura jerarquica, las responsabilidades y la asignacion de las funciones a partir del
director ejecutivo;

e) una descripcion de la organizacion de la entidad de certificacion, que incluya detalles sobre el equipo directivo
(comité, grupo o personas) identificado en el apartado 4.2 c), su constitucién, los términos de referencia y reglas de
funcionamiento;

f) la politica y procedimientos para llevar a cabo las revisiones por la direccién;

g) procedimientos administrativos incluyendo el control de la documentacion;

h) las obligaciones y funciones de cada servicio relacionados con la calidad, de tal manera que el alcance y limites de
responsabilidad de cada persona sea conocido por todas los implicados;

i) la politica y los procedimientos para la seleccién, formacién y supervision del personal de la entidad de
certificacion;
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j) una lista de sus subcontratistas aprobados e informacion de los procedimientos de evaluacion, registro y control de
su competencia;

k) los procedimientos a seguir para el tratamiento de no-conformidades y para garantizar la eficacia de las acciones
correctoras y preventivas tomadas;

[) los procedimientos para la evaluaciéon de productos e implantacion del proceso de certificacion, que incluya:
1) las condiciones para la emisidn, mantenimiento y retirada de certificados;
2) controles sobre el uso y aplicacién de los documentos utilizados en la certificacién de productos;

m) la politica y los procedimientos para el tratamiento de recursos, reclamaciones vy litigios;

n) sus procedimientos para llevar a cabo las auditorias internas basados en las disposiciones de la norma 1ISO 10011-1.
4.6 Condiciones y procedimientos para la concesion, mantenimiento, ampliacién, suspensién y retirada de la
certificacion

4.6.1 La entidad de certificacion debera especificar las condiciones para la concesion, mantenimiento y ampliacion de
la certificacion y las condiciones segun las cuales la certificacion puede ser suspendida o retirada, de manera parcial o
total.

4.6.2 La entidad de certificacién debera disponer de procedimientos para:
a) la concesion, mantenimiento, anulacion, y si es aplicable, suspension de la certificacion;

b) la ampliacion o reduccion del alcance de la certificacion;

c) realizar la re-evaluacion, en el caso de que se produzcan cambios que afecten significativamente al disefio o
especificacion del producto, o se produzcan modificaciones en las normas conforme a las cuales se ha certificado el
producto, o cambios en los propietarios, estructura o direccidon del suministrador, si es pertinente, o en el caso de que
cualquier otra informacion sugiera que quizad el producto ya no cumple con los requisitos del sistema de
certificacion.

4.7 Auditorias internas y revision por direccién

4.7.1 La entidad de certificacion debera realizar de forma planificada y sistematica, auditorias internas periddicas que
abarquen todos los procedimientos, a fin de verificar que el sistema de la calidad se aplica y es eficaz.

La entidad de certificacién debera asegurar que:
a) el personal responsable del area auditada es informado de los resultados de la auditoria;
b) se toman las medidas correctoras apropiadas y en el plazo de tiempo adecuado; y

c) se registran los resultados de la auditoria.

4.7.2 La direccién de la entidad de certificacion con responsabilidad ejecutiva, debera revisar su sistema de la calidad
a intervalos definidos y suficientes, para asegurar su validez y eficiencia para cumplir los requisitos de esta norma y los
objetivos y las politicas de la calidad establecidas. Se deberan conservar registros de dichas revisiones.



EN 45011:1998 -12 -

4.8 Documentacion

4.8.1 La entidad de certificacion debera documentar, actualizar regularmente y facilitar (a través de publicaciones,
medios electronicos u otros medios), a quien lo solicite:

a) informacion acerca de la autoridad que observa el funcionamiento de la entidad de certificacion;

b) una descripcién documentada de su sistema de certificacion que incluya las reglas y procedimientos para la
concesién, mantenimiento, ampliacion, suspension y retirada de la certificacion;

c¢) informacion sobre los procesos de evaluacion y de certificacion relativos a cada sistema de certificacion de
producto;

d) una descripcién de los medios por los cuales la entidad de certificacion obtiene apoyo financiero e informacién
general sobre las tarifas aplicables a los suministradores solicitantes de productos certificados;

e) una descripcidn de los derechos y obligaciones de los suministradores solicitantes de productos certificados que
incluya los requisitos, restricciones o limitaciones para el uso del logotipo de la entidad de certificacion y en la
forma de referirse a la certificacion concedida;

f) informacion sobre los procedimientos para el tratamiento de reclamaciones, recurso Y litigios;
g) un directorio de productos certificados y sus suministradores.

4.8.2 La entidad de certificacion debera establecer y mantener procedimientos para el control de todos sus documentos
y datos relacionados con sus funciones de certificacion. Estos documentos deberan ser revisados y aprobados, para
verificar su adecuacion, por personal competente y debidamente autorizado, antes de su emision inicial o tras cualquier
modificacion o cambio posterior. Se debera conservar una lista con todos los documentos aplicables con el nUmero de
revision correspondiente a su estado de modificacién. La distribucion de tales documentos debera controlarse para
garantizar que la documentacién apropiada esta a disposicién del personal de la entidad de certificacion o
suministradores cuando sean requeridos para realizar cualquier funcion relativa a actividades del organismo de
certificacion.

4.9 Registros

4.9.1 La entidad de certificacion deberd mantener un sistema de registros adecuado a sus circunstancias particulares y
gue cumpla con la legislacién vigente. Los registros deberan demostrar que los procedimientos de certificacion se han
aplicado de forma efectiva; en particular, en cuanto a impresos de solicitud, informes de las auditorias y otros
documentos relacionados con la concesién, mantenimiento, extension, suspension o retirada de la certificacién. Los
registros deberan identificarse, gestionarse y darse un destino final de tal modo que pueda garantizarse la integridad del
proceso y la confidencialidad de la informacion. Los registros deberan conservarse durante un periodo de tiempo que
permita demostrar confianza continua durante al menos un ciclo completo de certificacion, o segin lo que disponga la
legislacion vigente.

4.9.2 La entidad de certificacion deberd establecer una politica y procedimientos para conservar los registros durante
un periodo compatible con sus obligaciones contractuales, legales o de otro tipo. En lo concerniente al acceso a dichos
registros, la entidad de certificacién debera tener una politica y procedimientos que cumplan con 4.10.1.

NOTA 4 - El tiempo de conservacién de los registros precisa una atencién patrticular, en funcién de las condiciones juridicay eléstentes
acuerdos de reconocimiento.

4.10 Confidencialidad

4.10.1La entidad de certificacién debera tomar las medidas apropiadas, compatibles con las leyes aplicables, para
proteger la confidencialidad de la informacion obtenida en el transcurso de las actividades de certificacion a todos los
niveles de la organizacion, incluyendo los comités y entidades o individuos externos que actlien en su nombre.



-13- EN 45011:1998

4.10.2Con excepcién de lo dispuesto en esta norma o por la ley, la informaciéon concerniente a un producto o
suministrador particular, no debera revelarse a un tercero sin el consentimiento por escrito del suministrador. Cuando la
ley requiera que alguna informacién sea divulgada a un tercero, el suministrador debe conocer la informacién
suministrada, cuando asi lo permita la ley.

5 PERSONAL DE LA ENTIDAD DE CERTIFICACION

5.1 Generalidades

5.1.1 El personal de la entidad de certificacion deberd ser competente para las funciones que realiza, incluyendo la
emision de los juicios técnicos que se requieran, la formulacién de politicas y su implantacién.

5.1.2 El personal debera recibir instrucciones escritas claras que describan sus obligaciones y responsabilidades. Estas
instrucciones deberan mantenerse actualizadas.

5.2 Criterios de cualificacion

5.2.1 La entidad de certificacién debera establecer los criterios minimos de competencia del personal, con objeto de
asegurar que la auditoria y certificacion se realizan de manera efectiva y uniforme.

5.2.2 La entidad de certificacion debera exigir al personal involucrado en el proceso de certificacion la firma de un
contrato u otro documento por el cual se comprometa a:

a) cumplir con las reglas definidas por la entidad de certificacion, incluyendo aquellos aspectos relativos a la
confidencialidad e independencia frente a intereses comerciales, o de otro tipo; y

b) declarar cualquier asociacién o vinculo pasado o presente, propio o de la empresa en la que trabaja, con el
suministrador o disefiador del producto que se les ha asignado para su auditoria o certificacion.

La entidad de certificacién deberd garantizar y documentar la forma en que cualquier personal contratado, por su parte y
por parte de la empresa en la que trabaja, satisface todos los requisitos para personal descritos en esta norma.

5.2.3 La entidad de certificacion debera disponer de informacién actualizada sobre la cualificacion, formacion y
experiencia pertinentes de cada miembro del personal que participa en el proceso de certificacion. Los registros de
formacion y experiencia se deberdn mantener actualizados, en particular lo siguiente:

a) nombre y direccion;

b) vinculacién y posicion que en la organizacion;

c) cualificacién académica y categoria profesional;

d) experiencia y formacion adquirida en cada campo de competencia de la entidad de certificacion;

e) la fecha de la Ultima de actualizacién de los registros;

f) la evaluacion de sus actuaciones.

6 MODIFICACION DE LOS REQUISITOS DE CERTIFICACION

La entidad de certificacion debera notificar puntualmente de cualquier cambio que pretenda introducir en los requisitos
de certificacién. Antes de decidir la forma precisa y la fecha de entrada en vigor de dichos cambios, la entidad de
certificacion debera tener en cuenta las opiniones, al respecto, de las partes interesadas. Una vez tomada la decision
publicados los requisitos modificados, la entidad de certificacion debera verificar que cada suministrador realiza los
ajustes necesarios de sus procedimientos en el periodo de tiempo que la entidad de certificacién estime razonable.
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7 RECURSOS, RECLAMACIONES Y LITIGIOS

7.1 Los recursos, reclamaciones y litigios interpuestos ante la entidad de certificacion por suministradores u otras
partes, deberan tratarse de acuerdo con los procedimientos de la entidad de certificacion.

7.2 La entidad de certificacion debera:

a) mantener un registro de todos los recursos, reclamaciones y litigios y de las acciones tomadas relativas a la
certificacion;

b) tomar las subsiguientes acciones apropiadas;

c) documentar las acciones tomadas y evaluar su eficacia.

8 SOLICITUD DE CERTIFICACION

8.1 Informacidn sobre el procedimiento

8.1.1 La entidad de certificacion debera proporcionar a los solicitantes una descripcion detallada y actualizada de los
procedimientos de auditoria y certificacion, apropiados a cada esquema de certificaciéon, y los documentos que
contengan los requisitos para la certificacion, los derechos y los deberes de los solicitantes y suministradores que tienen
productos certificados (incluyendo las tarifas aplicables a solicitantes y suministradores de productos certificados).

8.1.2 La entidad de certificacion debera exigir a los suministradores lo siguiente:

a) cumplir en todo momento las disposiciones aplicables del programa de certificacion;

b) tomar todas las medidas necesarias para que pueda realizarse adecuadamente la auditoria, seguimiento, reevaluacio
o resolucidn de reclamaciones; entre ellas permitir el examen de su documentacion y acceso a todas las areas,
registros (incluidos los informes de auditorias internas) y personal;

c) declarar que esta certificado Unicamente para el alcance para el cual se le ha concedido la certificacion;

d) no utilizar la certificacion de manera que pueda perjudicar el prestigio de la entidad de certificacion y no hacer
ninguna declaracion referente a su certificacién de producto que dicha entidad pudiera considerar como impropia o

no autorizada;

e) dejar de usar, una vez suspendida o retirada su certificacion, toda la publicidad que contenga cualquier referencia a
ella y devolver cualquier documento relacionada con ella cuando lo exija la entidad de certificacion;

f) usar la certificacion Unicamente para mostrar qué productos estan certificados en conformidad con normas
especificadas;

g) asegurar que ningun documento o informe, ni parte del mismo, es utilizado de manera engafiosa;

h) cumplir con los requisitos de la entidad de certificacion al hacer referencia a su condicién de certificado en medios
de comunicacion, tales como documentos, folletos o publicidad.

8.1.3 Cuando el alcance de la certificacion haga referencia a un sistema especifico o tipo de sistema aplicado por la
entidad de certificacion, debera suministrarse al solicitante cualquier aclaracién necesaria.

8.1.4 Si el solicitante requiere informacion adicional respecto a la solicitud, se le debera facilitar la misma.



-15- EN 45011:1998

8.2 Solicitud

8.2.1 La entidad de certificacién debera exigir la debida cumplimentacion de un impreso de solicitud oficial que
deberd ser firmado por un representante autorizado del solicitante en el cual o junto al cual:

a) se defina el alcance de la certificacion solicitada;

b) el solicitante acepte cumplir los requisitos de la certificacion y facilitar la informacion necesaria para la evaluacion
de los productos que van a ser certificados;

8.2.2 El solicitante debera proporcionar, al menos, la siguiente informacion:
a) entidad corporativa, nombre, direccion, situacion legal;

b) una definicién de los productos a certificar, el sistema de certificacion, y las normas frente a las cuales se va a
certificar cada producto, si son conocidas por el solicitante.

9 PREPARACION DE LA AUDITORIA

9.1 Antes de proceder a la auditoria, la entidad de certificacion deberd realizar, y mantener registros de la revisiéon de
la solicitud de certificacién, con objeto de garantizar que:

a) estan claramente definidos, documentados y entendidos los requisitos de certificacion;
b) se resuelve cualquier diferencia de interpretacion entre la entidad de certificacion y el solicitante;

c) la entidad de certificacion tiene capacidad para realizar el servicio de certificacion en cuanto al alcance de la
certificacion solicitada, el emplazamiento en el que el solicitante desarrolla sus actividades y cualquier requisito
especial tal como el idioma utilizado por el solicitante.

9.2 La entidad de certificacion deberd elaborar un plan para sus actividades de auditoria a fin de realizar los
preparativos que fueran necesarios.

9.3 La entidad de certificacion debera designar personal adecuadamente cualificado para llevar a cabo las tareas de
una auditoria especifica. No se debera designar personal que haya estado implicado, o esté empleado por un organismc
implicado, en el disefio, suministro, instalacién o mantenimiento de tales productos de modo y en un periodo de tiempo
tal que pudiera comprometer la imparcialidad.

9.4 Para asegurar que se realiza la auditoria de manera correcta, se debera proporcionar, al personal que va a llevar ¢
cabo la auditoria, la documentacion de trabajo adecuada.

10 AUDITORIA

La entidad de certificacién debera evaluar los productos del solicitante de acuerdo con las normas que abarca el alcance
definido en su solicitud y frente a todos los criterios de certificacién especificados en las reglas del esquema de
certificacion.
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11 INFORME DE AUDITORIA

La entidad de certificacion debera adoptar aquellos procedimientos de elaboracién de informes que satisfagan sus
necesidades, pero que al menos puedan garantizar que:

a) el personal nombrado para evaluar la conformidad de los productos debera entregar a la entidad de certificacion un
informe con los hallazgos encontrados en relacion con la conformidad con todos los requisitos de certificacion;

b) la entidad de certificacion hace puntual entrega al suministrador de un informe en el que se identifiquen las no-
conformidades encontradas que deberan ser subsanadas con el fin de cumplir con todos los requisitos de
certificacién, asi como las auditorias o0 ensayos suplementarios que se requieran. Si el solicitante puede mostrar que
se han aplicado las acciones adecuadas para cumplir con todos los requisitos en un plazo de tiempo especificado, la
entidad de certificacion debera repetir Gnicamente las partes necesarias del procedimiento inicial.

12 DECISION SOBRE LA CERTIFICACION

12.1La decision de certificar o no de un producto debe ser tomada por la entidad de certificacion basandose en la
informacion obtenida durante el proceso de evaluacién y cualquier otra informacion pertinente.

12.2La entidad de certificacion no debera delegar su autoridad para la concesion, mantenimiento, ampliacion,
suspension o retirada de la certificacion en personal o entidades externos.

12.3La entidad de certificacion debera proporcionar a cada uno de los suministradores que ofrezca productos
certificados, documentos de certificacion formales tales como una carta o certificado firmado por la persona con la
responsabilidad asignada para ello. Dichos documentos deberan identificar lo siguiente:

a) nombre y direccién del suministrador cuyos productos son objeto de la certificacion;
b) alcance de la certificacion concedida, que incluya cuando sea apropiado, lo siguiente:
1 los certificados, los cuales pueden identificarse por tipo o rango de productos,

2 las normas de producto u otros documentos normativos frente a los cuales se haya certificado cada producto o
tipo de producto,

3 el sistema de certificacién aplicable;

c) la fecha de entrada en vigor de la certificacion y su periodo de vigencia, si es aplicable.

12.4 Cualquier solicitud de modificacion del alcance de la certificacion concedida debera ser gestionada por la entidad
de certificacion. Esta decidira qué procedimiento de evaluacién, si es preciso alguno, es apropiado para determinar si
dicha modificacién puede ser aceptada, actuando en consecuencia.

13 SEGUIMIENTO

13.1La entidad de certificacion debera disponer de procedimientos documentados que permitan llevar a cabo el
seguimiento, de acuerdo con los criterios aplicables del sistema de certificacién correspondiente.

13.2La entidad de certificacion debera exigir al suministrador que le informe de cualquiera de los cambios
mencionados en 4.6.2 c), tales como intencién de modificar el producto, el proceso de fabricacién o, si es pertinente, su
sistema de la calidad si dicho cambio es susceptible de afectar la conformidad del producto. La entidad de certificacion
debera determinar si estos cambios, requieren una investigacion suplementaria. En tal caso, el suministrador no debera
estar autorizado a poner en el mercado productos certificados afectados por tales cambios, hasta que la entidad de
certificacion se lo notifique debidamente.
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13.3 La entidad de certificacion debera documentar sus actividades de seguimiento.

13.4 Cuando la entidad de certificacion autorice el uso continuo de su marca sobre los productos de un tipo que han
sido evaluados, el organismo de certificacion debera auditar periddicamente los productos marcados para confirmar que
contintian siendo conformes con las normas.

14 USO DE LICENCIAS, CERTIFICADOS Y MARCAS DE CONFORMIDAD

14.1La entidad de certificacién debera ejercer un control adecuado sobre la propiedad, uso y publicaciones de
licencias, certificados y marcas de conformidad.

14.2 En la Guia ISO/IEC 23 se puede obtener indicaciones sobre el uso de certificados y marcas por la entidad de
certificacion.

14.3La entidad de certificacion debera tomar medidas adecuadas para el tratamiento de referencias incorrectas al
sistema de certificacibn o a un uso engafioso de licencias, certificados o marcas que se presentan en publicidad,
catalogos, etc.

NOTA 5 - Tales medidas estan tratadas en la Guia ISO/IEC 27, y pueden comprender acciones correctoras, retirada de certificzidosieoublica
la infraccién, y cualquier otra accion legal, si fuera necesario.

15 RECLAMACIONES DIRIGIDAS A LOS SUMINISTRADORES

La entidad de certificacion debera exigir a los suministradores de productos certificados, lo siguiente:

a) mantener registro de todas las reclamaciones presentadas al suministrador relativas al cumplimiento de un producto
con los requisitos de las normas pertinentes y tener estos registros disponibles para la entidad de certificacion cuanto

éste los solicite;

b) tomar las acciones correctoras apropiadas con respecto a tales reclamaciones y cualquier deficiencia encontrada en
productos o servicios que afecten la conformidad con los requisitos para la certificacion;

¢) documentar las acciones tomadas.
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ANEXO ZA (Normativo)

REFERENCIAS NORMATIVAS CORRESPONDIENTES CON LAS NORMAS INTERNACIONALES

MENCIONADAS EN ESTA NORMA EUROPEA

Esta norma europea incorpora referencia a disposiciones de otras publicaciones por su referencia, con o sin fecha. Estas
referencias normativas se citan en los lugares apropiados del texto de la norma y se relacionan a continuacion. Las
revisiones o modificaciones posteriores de cualquiera de las publicaciones citadas con fecha, s6lo se aplican a esta
norma europea cuando se incorpora mediante revisién o modificacion. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima
edicion de esa publicacion (incluyendo sus modificaciones).

Normas Afio Titulo EN Afo

Internacionales

Guia ISO/IEC 2 1996 | Normalizacion y actividades relacionadas. VocabulafitN 45020 1998
general

Guia ISO/IEC 7 1994 | Directrices para la redaccion de normas adecuadas para—
ser usadas en evaluacion de la conformidad

Guia ISO/IEC 23 1982| Métodos de indicar conformidad con normas| para -
sistemas de certificacion por tercera parte

GuiaISO/IEC 25 1990| Requisitos generales para la competencia técrjicaE#&45001 1989
laboratorios de ensayo y calibracion

Guia ISO/IEC 277 1983 | Directrices para la toma de acciones correctores [por un —
organismo de certificacion en el caso de mal uso de su
marca de conformidad

Guia ISO/IEC 28 1982| Reglas generales para un modelo de sistema de-
certificacion de productos por tercera parte

Guia ISO/IEC 39 1988| Criterios generales para la aceptacion de organismo£tie45004 1995
inspeccién

Guia ISO/IEC 53 1988| Enfoque para la utilizacion de un sistema de la galidad -
del suministrador en la certificacién de producto |por
tercera parte

Guia ISO/IEC 62 1996 | Requisitos generales para organismos que realiEdh45012 1998
evaluacién y certificacion/registro de sistemas de la
calidad

ISO 8402 1994 | Gestion de la calidad y aseguramiento de la calid&dISO 8402 | 1995
Vocabulario

ISO 10011-1 1990 | Reglas generales para la auditoria de sistemas deNI80011-1 1993

calidad. Parte 1: Auditorias
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