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1.

OBJETIVO

La presente Directriz tiene como objetivos establecer los criterios para:

o La acreditacion, renovacion, ampliacion, actualizacién y seguimiento de la acreditaciéon de Organismos de

2.

Certificacion de Productos;
El muestreo de servicios de certificacion, del personal que realiza la evaluacién por tareas y certificados
emitidos a evaluar, en cada proceso.

ALCANCE

La presente Directriz se aplica a los Organismos de Certificacion de Productos en proceso de acreditacién, asi
como a los organismos acreditados.

3.

11

1.2

13

1.4

15

1.6

1.7

4,

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NTP-ISO/IEC 17065 Evaluacién de la conformidad. Requisitos para organismos que certifican productos,
Procesos Y Servicios.

NTP-ISO/IEC 17000 Evaluacién de la Conformidad. Vocabulario y Principios Generales.

NTP-ISO/IEC 17067 Evaluacion de la conformidad. Fundamentos de la certificacion de producto y
directrices para los esquemas de certificacion de producto.

NTP-ISO/IEC 17030 Evaluacion de la Conformidad. Requisitos Generales para las marcas de
conformidad de tercera parte.

IAF MD 25 Criteria for Evaluation of Conformity Assessment Schemes.

EA-1/22 A-AB EA Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assessment Schemes by EA
Accreditation Body Members.

DA-acr-01P Procedimiento General de Acreditacion.

DEFINICIONES

Para los propositos de este documento se aplican las definiciones siguientes:

41

4.2

Certificacion: La certificacion de producto es la provisién de la evaluacién y de la atestaciéon por una

tercera parte imparcial de que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos especificados. (4.1.1 de la
norma NTP-ISO/IEC 17067)

Documento Normativo: Documento que proporciona reglas, directrices o caracteristicas para actividades
0 sus resultados. El término “documento normativo” es un término genérico que abarca documentos tales
como normas, especificaciones técnicas, codigos de practicas y reglamentos. Un “documento” debe ser
entendido como cualquier medio con informacién registrada en o sobre él. Los términos para los
diferentes tipos de documentos normativos se definen considerando el documento y su contenido como
uno solo. (NTP-ISO/IEC 17000)
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

5.1

5.2

5.3

Nota: Los documentos normativos deben estar preparados de manera transparente, abierta, imparcial, coherente y consistente, asi como tener
en cuenta las opiniones de las partes interesadas (ISO/IEC 17060)

Alcance de Acreditacion: Ambito para el cual se otorga una acreditacion. Declaracion que define el
area, campo, sector, técnica, norma o cualquier otro donde se demuestra la competencia técnica.

Nota: El ambito puede comprender los métodos y actividades de evaluacion de la conformidad, asi como la ubicacion o lugar de ejecucion de las
actividades de evaluacion de la conformidad.

Alcance de la certificacion: Identificacion del producto, proceso o servicio al cual se le otorga la
certificacién, el esquema de certificacion aplicable y la norma u ofro documento normativo, incluyendo la
fecha de su publicacién, con el cual se considera que el producto proceso o servicio cumple.

Sistema de certificacion de productos: Reglas, procedimientos y gestion para realizar la certificacion.
(NTP-ISO/IEC 17067).

Esquema de certificacion de productos: Sistema de certificacion aplicado a productos determinados, a

los que se aplican los mismos requisitos especificados, reglas y procedimientos especificos. (NTP-ISO/IEC
17067).

Testificacion: Evaluacion que comprende la observacion de un proceso de certificacion realizado
por el Organismo de Certificacion, cuyo objetivo es evaluar la correcta aplicacién de los procedimientos
de certificacién, asi como la competencia técnica del personal calificado para llevar a cabo los procesos
de certificacion.

Marca de Conformidad: Marca protegida, emitida por un organismo que realiza la evaluacién de la
conformidad de tercera parte, que indica que un objeto de evaluacion de la conformidad (un producto, un

proceso, una persona, un sistema o un organismo) es conforme con los requisitos especificados (NTP
ISO/IEC 17030).

Certificado de Conformidad: Documento emitido segin los procedimientos de un sistema de
certificacidn por tercera parte y que testifica que un producto, proceso o servicio esta conforme con algun
documento normativo.

Proveedor: Parte responsable de asegurar que los productos (incluidos procesos y servicios) cumplan vy,
si es aplicable, sigan cumpliendo los requisitos sobre los cuales se basa la certificacion.

CONSIDERACIONES GENERALES

La certificacion de productos, procesos o servicios es una actividad por la cual una tercera parte
proporciona confianza de que un producto, proceso o servicio determinado cumple de manera continua
todos los requisitos especificados en un documento normativo.

En la certificacién, las actividades del proveedor y del Organismo de Certificacién de Productos son
complementarias, siendo el primero responsable de la conformidad del producto, proceso o servicio y el
segundo responsable del funcionamiento de un esquema de certificacién que proporcione confianza
sobre la conformidad del producto, proceso o servicio al mercado y a los organismos reguladores.

El término “proveedor”, incluye a fabricantes, distribuidores, ensambladores y otros que se encuentren en
posicion de ejercer el grado necesario de seguimiento sobre el producto, proceso o servicio respecto del
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54

5.5

6.

cumplimiento de los requisitos de conformidad. Por lo tanto, la certificacion debe ser otorgada Gnicamente
a solicitantes que cumplan con esta condicion.

La certificacion de productos, procesos o servicios incorpora por lo menos las siguientes tres etapas
funcionales:

o Seleccion: La seleccion requiere la determinacion de las caracteristicas a ser evaluadas, la
determinacion de los requisitos (los requisitos especificados con respecto a los que se evalua la
conformidad del producto), y los requisitos del correspondiente procedimiento para la evaluacién y el
muestreo.

o Determinacion: actividades desarrolladas para obtener informacion completa sobre el cumplimiento
del producto/proceso o servicio respecto de los requisitos especificados aplicables. Tales actividades
pueden incluir; el ensayo, la medicion, la inspeccion, la evaluacion del disefio, la evaluacion de los
servicios y la auditoria como ejemplos de técnicas utilizadas para verificar si el producto cumple o no
los requisitos especificados.

o Revision y Decision sobre la Certificacion: Antes de tomar una decision que resulte en el
otorgamiento del derecho a utilizar certificados o marcas de conformidad, sera necesario revisar y
documentar la evidencia cuantitativa y cualitativa relacionada con el producto. Si se dispone de la
informacién adecuada, se decide si puede ser otorgado el certificado o la licencia para utilizar una
marca de conformidad. La decisién debe ser tomada por personas distintas de quienes realizan la
funcién de determinacion.

La certificacion de productos, procesos o servicios puede culminar luego de haberse tomado la decision
de otorgar la certificacion; sin embargo, en algunos casos, y dependiendo del esquema de certificacion, la
necesidad de seguimiento (vigilancia) puede significar la reiteracién continua de las etapas funcionales
anteriormente indicadas con el fin de mantener la validez de la declaracion resultante de la certificacion.

SOBRE EL ALCANCE DE LA ACREDITACION

Como parte de la declaracién de su competencia técnica, el Organismo de Certificacion de Productos debe
definir en su solicitud, el alcance para el cual solicita su acreditacion. El alcance de acreditacion sera evaluado
por el INACAL-DA durante el proceso de evaluacion documentaria y de campo, con el fin de verificar la
competencia del organismo en las actividades de certificacion solicitadas.

El alcance de la acreditacion para los Organismos de Certificacion de Productos debe definirse en funcién a:

a)

b)

Productos a certificar
Los productos especificos (o familias de productos, si el documento normativo lo permite), procesos o
servicios en los que desea obtener la acreditacion.

Documento normativo

El (los) documento(s) normativo(s) contra los cuales se evaluara la conformidad del producto, proceso o
servicio.

Esquema de certificacion

Los Esquemas de certificacidn a acreditar deben cumplir con las siguientes caracteristicas:

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO



(= . Cédigo : DA-acr-08D
CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE |y/grsién - 04

. ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE | pagina : 5 de 27
ot Nacion PRODUCTOS

Acreditacion

c.1) Deberan ser desarrollados:
o por el propio Organismo de Certificacién de Productos;
o en base a los esquemas definidos en la norma NTP-ISO/IEC 17067; 6
o por organismos que administran un esquema de certificacién (duefio de esquema) y que
representan un grupo especifico de intereses, tales como:
i. Esquema GLOBALG.A.P (Ver Anexo B),
ii. Esquema MARIN TRUST (Ver Anexo C)

c.2) Deben considerar las etapas funcionales indicadas en el numeral 5 “Consideraciones Generales”.

¢.3) Podran incluir uno o mas de los siguientes elementos:
o ensayo o examen de tipo (ver anexo D);
o ensayo o inspeccion de muestras tomadas del mercado, de las que mantiene el proveedor, 0 una
combinacién de ambos;
o ensayo o inspeccion de cada producto o de un determinado producto;
o ensayo o inspeccion de lotes;
o evaluacién del disefio.

Los cuales podran estar acompafiados por:

o Evaluacién y seguimiento del sistema de la calidad del proveedor.

o Evaluacién y seguimiento del proceso de produccidn del proveedor.

o Acuerdos para otorgar licencia al proveedor para el uso de certificados o marcas de conformidad.
o Acuerdos para la evaluacion continua de los productos.

c.4) Deben basarse en documentos normativos que definan las especificaciones para la conformidad del
producto, los cuales hayan sido formulados teniendo en consideracion la opinién de las partes
interesadas.

c.5) Deben estar descritos en un documento (un manual especifico del producto, reglamento,
procedimiento o como se denomine) en el cual se deben citar las referencias al documento
normativo aplicable, asi como cualquier requisito adicional que el proveedor deba cumplir, como por
ejemplo, aquellos relacionados con el sistema de la calidad, o aquellos requisitos para la fabricacion,
el control de la calidad y los ensayos, cuando sean aplicables. Ademas, debe especificarse los
requisitos del muestreo del producto para el ensayo inicial de tipo y para las evaluaciones de
seguimientos, cuando sea aplicable.

En caso de que el esquema incluya la evaluacién del proceso de produccion se debe considerar el
cumplimiento de los requisitos legales vigentes aplicables al proceso.

NOTA: Estos requisitos legales solamente estan relacionados con el proceso productivo, por ejemplo: Requisitos sanitarios de fabricacion,
HACCP, entre otros.

c.6) Deben contener toda la informacion que el proveedor necesita conocer para obtener la certificacién
de su producto, y estar a disposicién de los interesados.

En el anexo A de la presente directriz, se brindan pautas para definir el alcance de la acreditacién de organismos
de certificacion de productos.
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En el anexo F de la presente directriz, se establece los requisitos y criterios para la evaluacion de la idoneidad de
los esquemas de evaluacién de la conformidad, cuando corresponda.

1.

SOBRE LOS PROCESOS DE ACREDITACION, AMPLIACION, RENOVACION, ACTUALIZACION Y
SEGUIMIENTO

7.1 Procesos de Acreditacion o Ampliacion

Para los procesos de acreditacion o ampliacidn es necesario que el Organismo de Certificacidén de Productos, en
adelante el Organismo, tenga experiencia en cada uno de los productos, procesos o servicios a certificar para los
cuales solicita la acreditacién. Asimismo, debe disponer de registros suficientes para demostrar la operacién del
proceso de certificacidn y su competencia técnica.

7.2

a) Experiencia

Para demostrar su experiencia el Organismo deberd contar como minimo con un (01) servicio de
certificacion gestionado en su totalidad, es decir; desde la solicitud hasta la etapa de decision, para
cada producto, proceso 0 servicio a certificar. Tanto en los procesos de acreditacion como de
ampliacién se evaluara el 100% de los productos, procesos o servicios a certificar a través de la
evaluacion de los registros de certificacion generados.

b) Competencia técnica

El personal (interno y externo) involucrado en las actividades de certificacion y procesos relacionados debe
ser calificado en base a educacion, entrenamiento, conocimientos técnicos y experiencia respecto de los
productos, procesos o servicios definidos en el alcance de la acreditacién. EI INACAL-DA solicitara los
requisitos frente a los cuales el personal es calificado, los mismos que seran evaluados como parte de
la evaluacién documentaria.

Nota: Debe entenderse como experiencia haber trabajado en el sector/actividad especifica segun el esquema de certificacion.

Procesos de Renovacion y Seguimiento
a) Competencia técnica
Para la renovacion de la acreditacion y antes de cada evaluacién de seguimiento, se solicitara al
Organismo la relacion del personal involucrado por producto, proceso o servicio a certificar. En caso el
organismo de certificacion haya incorporado nuevo personal, se solicitara los registros de calificacion
que sustenten su competencia técnica.

b) Alcance a evaluar

En cada proceso de renovacion y seguimiento se evaluara el siguiente alcance:

Tipo de proceso Alcance a evaluar
50% de los subsectores de productos/procesos
0 servicios a certificar que se encuentran
acreditados

Seguimiento de la acreditacion
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Tipo de proceso Alcance a evaluar

50% de los sub sectores de productos/procesos

o N o servicios a certificar que se encuentran
Renovacion de la acreditacion

acreditados
50% de los sub sectores de productos/procesos
Seguimiento de la renovacién de la 0 servicios a certificar que se encuentran
acreditacion acreditados

En el alcance a evaluar podria incluirse adicionalmente producto(s), proceso(s) o servicio(s)
anteriormente evaluados.

7.3 Actualizacion del Alcance de la Acreditacion

Cuando los documentos normativos han sido modificados y se hayan publicado nuevas ediciones, los
Organismos acreditados deben solicitar al INACAL-DA la actualizacion del alcance de acreditacion, declarando,
con el debido sustento, la naturaleza de los cambios; es decir, si son de forma (cuando los cambios no afecten
ninguna etapa de la ejecucién de la actividad de evaluacién de la conformidad) o de fondo (cuando los cambios
afecten alguna etapa de la ejecucion de la actividad de evaluacién de la conformidad). El proceso a seguir para
estos casos se encuentra detallado en el Procedimiento General de Acreditacién DA-acr-01P.

8. CRITERIOS PARA LA SELECCION (MUESTREO) DE PRODUCTOS, PROCESOS O SERVICIOS Y
PERSONAL EVALUADOR A TESTIFICAR Y CERTIFICADOS EMITIDOS A EVALUAR

En los procesos de acreditacién, renovacion, ampliacion o de seguimiento, el INACAL-DA realizara
testificaciones de los procesos de certificacion que realiza el Organismo de Certificacién solicitante o acreditado,
asi como de su personal que realiza la evaluacion, con el objetivo de evaluar la correcta aplicacion de los
documentos normativos y procedimientos del organismo y la competencia técnica del personal calificado para
llevar a cabo los procesos de certificacion. Para tal fin, se seleccionara un nimero de testificaciones a realizar en
funcion de los sub sectores de productos contenidos en el alcance de la acreditacion; asi como el nimero de su
personal que realiza la evaluacion por tarea a observar. En caso se tuviera un sélo sub sector o un solo personal
que realiza la evaluacion, éste debera ser testificado.

Nota: Las tareas de evaluacion pueden incluir actividades tales como revision del disefio y de la documentacion, muestreo, ensayos, inspeccion y auditoria,
segun el esquema de certificacion.

En caso el esquema de certificacion presentado por el Organismo de Certificacién contemple actividades de
evaluacion acreditadas (ensayos, inspeccion, auditorias del sistema de gestion), la verificacion de la
competencia técnica del Organismo de Certificacion se realizara a través de la ejecucion de las siguientes
técnicas:

o revision de registros de servicios de certificacion atendidas,

e revision de registros sobre la autorizacidn del personal involucrado o

e registros sobre el seguimiento del desempefio de dicho personal, entrevista al personal y la
testificacion de actividades de vigilancia, de aplicar (esto Ultimo para procesos de renovacion vy
seguimiento).

En caso alguna de las actividades de evaluacién no se encuentre acreditada se aplicard lo descrito en el
capitulo 11 de la presente directriz.
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a) Paradeterminar el nimero de testificaciones a realizar, se aplicara la siguiente tabla:

Total de Sub-Sectores Numero de testificaciones
2a8 2
9a15 3
16a25 9
26 a 50 8

Elaboracion propia, basado en la norma NTP-ISO 2859-1, para un Nivel de Inspeccidén General Il

NOTA. — Si un proceso o servicio se encuentra asociado a mas de un sub-sector, para fines de
testificacion se considera como un solo sub-sector.

b) Para determinar el nimero de personas a observar en las testificaciones a realizar, se aplicara la siguiente
tabla:

Total de personal que realiza la
evaluacion por tarea por sub-
sector a testificar

Numero de personal que realiza
la evaluacion por tarea

2a8 2
9a15 3
16a25 5
26 a 50 8

Elaboracion propia, basado en la norma NTP-ISO 2859-1, para un Nivel de Inspeccién General I
Criterios para seleccionar los subsectores:

- La eleccion de los sub sectores de productos/procesos/servicios cuyos procesos de certificacion seran
objeto de testificacion se determinara otorgando prioridad a aquellos productos/procesos/ servicios
contenidos en alguno de los sectores de actividad criticos indicados en el documento DA-acr-01 DR
“Clasificacion por Sectores de Actividad y Sectores de Productos para Organismos de Certificacion”.

- En los procesos de renovacion, se priorizara los sub sectores que no fueron testificados durante las
evaluaciones de seguimiento y aquellos en donde el organismo no brindo servicios durante el ciclo de
acreditacion previo.

c) Paradeterminar el nimero de servicios de certificacion a evaluar, se aplicara la siguiente tabla:

Total de servicios de certificacion Tamafio de muestra a
evaluar
2ail5 2
16 a 50 3
51a150 5
151 a 500 8
501 a mas 13

Elaboracién propia, basado en la norma NTP-ISO 2859-1, para un Nivel de Inspeccion Especial S3
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- Se considera un servicio de certificacion desde la solicitud hasta la decisién sobre la certificacion.

- El total de servicios de certificacién comprende las certificaciones otorgadas, bajo esquemas de
certificacién, a la fecha de seguimiento o renovacién.

- Se debera evaluar por lo menos un servicio de cada sub sector comprendido en el alcance de
evaluacion.

- Para los procesos de renovacion o seguimiento, en caso el Organismo de Certificacién no haya
brindado ningun servicio de certificacion, las técnicas de evaluacién a aplicar que permitan verificar la
competencia técnica del Organismo de Certificacion son los siguientes: registros sobre la autorizacion
del personal involucrado o registros sobre el seguimiento del desempefio de dicho personal, entrevista
al personal, asi como la testificacion a dicho personal.

Los Organismos de Certificacion deben proveer al INACAL-DA, cuando le sea solicitado, un listado con la
programacion de sus evaluaciones, conteniendo el nombre de la organizacion donde se realizara la evaluacion,
su ubicacién, la fecha, el alcance, el tipo de evaluacién y el equipo evaluador del Organismo de Certificacidn de
Productos.

Con la finalidad de que las testificaciones se realicen de manera oportuna y se cumpla lo dispuesto en las
Normas NTP-ISO/IEC 17011 y NTP-ISO/IEC 17065, el Organismo debera solicitar a sus clientes, a través del
contrato firmado entre ambos o por un medio equivalente, su compromiso de aceptacion de la presencia de
representantes del INACAL-DA, cuando éste lo requiera, en algunas de las visitas propias de los procedimientos
de certificacion. La no aceptacién de esta condicion por parte de un cliente de la entidad de certificacion
implicara la imposibilidad de otorgarle una certificacién acreditada, o retirarsela si ya la posee. No obstante, el
cliente del Organismo de Certificacion podra observar la presencia de representantes del INACAL-DA si
existiesen motivos fundados que pudiesen poner en cuestion su independencia o imparcialidad.

9. SOBRE EL CERTIFICADO DE CONFORMIDAD Y EL USO DE MARCAS
El certificado de conformidad debe contener como minimo la informacion indicada en el anexo E.

Los Organismos de Certificacién de Productos, que en sus esquemas de certificacion definan el uso de Marcas
de Conformidad, deben establecer mecanismos para registrar, proteger y controlar su marca en concordancia
con los lineamientos establecidos en la norma NTP-ISO/IEC 17030.

10. EVALUACION DE ORGANISMOS DE CERTIFICACION CON MULTIPLES EMPLAZAMIENTOS

Los Organismos de Certificacion de Productos que operen en mas de una sede (multiples emplazamientos)
deben informar en su solicitud de acreditacién acerca de todas las sedes desde las que se realizaran u ofreceran
al mercado servicios de certificacion bajo la acreditacion del INACAL-DA, independientemente de su tamafio,
composicion o relacion con la organizacion matriz. El listado incluird las actividades desarrolladas por cada sede.

El INACAL-DA evaluara aquellas sedes en donde se realicen actividades criticas para el proceso de certificacion.
Se consideran actividades criticas las siguientes:

¢ laformulacién de politicas y su aprobacién;
e el desarrollo de procesos y/o procedimientos y su aprobacion;
o laevaluacion inicial de competencia y la aprobacion del personal técnico y de los subcontratistas;
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o el control del proceso de seguimiento de la competencia del personal y los subcontratistas y sus
resultados;

o larevisién de contratos, incluyendo la revisién técnica de las solicitudes y la determinacidn de requisitos
técnicos para la actividad de certificacion en nuevas areas técnicas o areas de limitada actividad
esporadica;

o ladecision sobre la certificacion incluyendo la revisién técnica de las tareas de evaluacion.

Con base en la informacion proporcionada, el INACAL-DA elaborara un programa de evaluacién que cubra todas
las sedes (ubicaciones criticas) de los organismos de certificacion.

El nimero de sedes (ubicaciones criticas) que seran evaluadas en los procesos de otorgamiento, renovacion y
seguimiento se indica en la siguiente tabla:

Nuimero de Sedes

Tipo de proceso o ”
P P (ubicaciones criticas) a evaluar

Acreditacidn inicial 100% de las sedes
Renovacion de la acreditacion 50% de las sedes
Seguimiento de la acreditacion 50% de las sedes

Seguimiento de la renovacion de

o 50% de las sedes
la acreditacion

11.  SOBRE LAS ACTIVIDADES DE ENSAYOS E INSPECCION

Los Organismos de Certificacion deben demostrar competencia técnica para las actividades de ensayos,
inspeccion o auditoria, segun el esquema de certificacion. Tales actividades de ensayo, inspeccion o auditoria
deben ser realizadas por organismos acreditados (nacional o extranjero) con las normas NTP-ISO/IEC 17025,
NTP-ISO/IEC 17020 o NTP-ISO/IEC 17021-1, segun el esquema de certificacion.

En caso de ausencia de laboratorios de ensayos, organismos de inspeccion u organismo de certificacion de
sistemas de gestion acreditados, el Organismo de Certificacion puede recurrir a organismos que no cuenten con
la acreditacion, siempre y cuando, evidencien que éstos cumplen al menos los requisitos de competencia técnica
establecidos en las normas NTP-ISO/IEC 17025, NTP-ISO/IEC 17020 o NTP ISO/IEC 17021-1, respectivamente.
En este caso, si el INACAL-DA lo considera necesario, realizara la testificacion de un proceso de
evaluacion/auditoria del proveedor de estas actividades.

Es permitido, que el Organismo de Certificaciéon de Productos utilice los laboratorios de ensayos del fabricante,
siempre y cuando éste haya demostrado cumplir con las exigencias anteriormente descritas. En este caso se
debera contar con la supervision de un representante del Organismo de Certificacion de Productos durante la
ejecucion de los ensayos.
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ANEXO A
GUIA PARA DEFINIR EL ALCANCE DE LA ACREDITACION DE ORGANISMOS DE CERTIFICACION

El alcance de la acreditacion para Organismos de Certificacion de Productos (OCP) se define en funcién del producto
(o familia de productos), proceso o servicio a certificar, asi como del documento normativo y el esquema de
certificacion aplicable. A continuacion, se presenta algunas de las posibilidades:

a) En caso el OCP desarrolle su propio esquema: Se debe describir en la columna “Esquema de certificacion”
las funciones y actividades de evaluacién de la conformidad que efectuara el organismo para otorgar la
certificacion y elflos documento(s) que definan elflos esquemas de certificacién e indicar el afio o version del
esquema. Como ejemplo se muestra el alcance de la acreditacion para la certificacion de un producto:

Producto, proceso o

N° - a
servicio a certificar

Documento Normativo Esquema de Certificacion

Esquema Propio, el que comprende:
*Seleccion.

*Determinacion de las caracteristicas
(ensayo, inspeccion).

*Revision.

*Decision.

ASME Boiler and pressure
vessel code, Ed. 2023.
Section VIII: Rules for

construction of pressure
vessels. Division 1

Tanques de
almacenamiento de GLP
CERT/I001.06 “Esquema del proceso
de certificacion del producto tanque de
almacenamiento de gas licuado de
petréleo (GLP) en fabricacion” version
01

b) En caso el OCP desarrolle su esquema de certificacion en base a los esquemas definidos por la
norma NTP-ISO/IEC 17067: Se debe describir en la columna “Esquema de certificacion” el/los tipos(s) de
esquema de certificacion a utilizar e indicar el afio o versién del esquema. Como ejemplo se muestra el
alcance de la acreditacién para la certificacién de un producto:

N° PI‘Odl..IC.tO, proceso o Documento Normativo Esquema de Certificacion
servicio a certificar
NTP 202.002: 2019 "Leche | o0 a3 de a NTP-ISONIEC
1 Leche evaporada y productos lacteos. Leche
, . 17067
evaporada’, Requisitos
c) En caso el OCP utilice un sistema desarrollado por un organismo que administra un esquema: Se

debe describir en la columna “Esquema de Certificacion”, elllos tipo(s) de esquema de certificacion a
utilizar e indicar el afio o versién del esquema. Como ejemplo se muestra el alcance de la acreditacion
para la certificacion de un proceso:

N° Prodt_lc.to, proceso o Documento Normativo Esqt_u_emaﬂe
servicio a certificar Certificacion

1 Plantas Reglamento General GLOBALG.A.P. Esquema 6 de la
—_— Reglas para ambito plantas Version 6.0 NTP-ISO/IEC
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Reglamento General GLOBALG.A.P.
Reglas para organismos de certificacién

17067:2013

Opcién 1

Version 6.0

Reglamento General GLOBALG.A.P.
Reglas para productores individuales
Version 6.0

Normas de Asequramiento Integrado de
Fincas — Edicion SMART. Principios y
criterio para frutas y hortalizas Version 6.0
y/o

Normas de Asequramiento Integrado de
Fincas — Edicion GFS. Principios y criterio
para frutas y hortalizas Version 6.0

Esquema de

Producto, proceso o

N° - -
— | servicio a certificar

Documento Normativo

Certificacion

Plantas

Reglamento General GLOBALG.A.P.
Reglas para ambito plantas Version 6.0

Reglamento General GLOBALG.A.P.
Reglas para organismos de certificacion
Version 6.0

Reglamento General GLOBALG.A.P.

Reglas para grupos de productores y
productores multisitio con SGC Version

6.0

Normas de Asequramiento Integrado de

Esquema 6 de la
NTP-ISO/IEC

17067:2013

Opcion 2

Fincas — Edicion SMART. Principios y

criterio para frutas y hortalizas Version 6.0

ylo

Normas de Asequramiento Integrado de

Fincas — Edicidon GFS. Principios y criterio

para frutas y hortalizas Version 6.0
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d) En caso el OCP solicite la acreditacion en el alcance del Reglamento Técnico para los productos

organicos: EI OCP debe definir su alcance de acuerdo con la siquiente informacion:

Sub-Sector de Producto (CPA):

01.1,01.2, 01.3

Producto, proceso o
servicio a certificar

NO

Documento Normativo

Esquema de Certificacion

1 Produccién vegetal

DS 044-2006-AG Reglamento
técnico para los productos
DS 002-2020 MINAGRI Reglamento
de certificacion y fiscalizacion de
la produccidn organica

Esquema 6 de la norma
ISO/IEC 17067

2 Transformacion

DS 044-2006-AG Reglamento
técnico para los productos
organicos.

DS 002-2020 MINAGRI Reglamento
de certificacion y fiscalizacion de
la produccidn orgénica

Esquema 6 de la norma
ISO/IEC 17067

3 Comercializacion

DS 044-2006-AG Reglamento
técnico para los productos
DS 002-2020 MINAGRI Reglamento
de certificacion y fiscalizacion de
la produccidn organica

Esquema 6 de la norma
ISO/IEC 17067

Nota 1: Los alcances de Transformacion y Comercializacion se consideran asociados al alcance

produccion vegetal.

Sub-Sector de Producto (CPA):

01.4

Producto, proceso o
servicio a certificar

NO

Documento Normativo

Esquema de Certificacion

1 Produccion animal

DS 044-2006-AG Reglamento
técnico para los productos
DS 002-2020 MINAGRI Reglamento
de certificacion y fiscalizacion de
la produccidn orgénica

Esquema 6 de la norma
ISO/IEC 17067

2 Apicultura

DS 044-2006-AG Reglamento
técnico para los productos

organicos.
DS 002-2020 MINAGRI Reglamento

de certificacion y fiscalizacion de
la produccion organica

Esquema 6 de la norma
ISO/IEC 17067
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Sub-Sector de Producto (CPA): 02.3

Producto, proceso o
servicio a certificar

N° Documento Normativo Esquema de Certificacion

DS 044-2006-AG Reglamento
técnico para los productos

ve organicos. Esquema 6 de la norma
1 | Recoleccitn silvestre | g 09,.2020 MINAGRI Reglamento ISO/IEC 17067

de certificacion y fiscalizacion de
la produccion organica
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ANEXO B
ESQUEMA GLOBALG.A.P.

INACAL-DA al ser miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) del Foro Internacional de
Acreditacion (IAF, por sus siglas en inglés) y signatario del Memorandum de Entendimiento (MoU, por sus siglas
en inglés) tiene el reconocimiento de GLOBALG.A.P., como Organismo de acreditacién de Organismos de
Certificacidn de Productos para el esquema GLOBALG.A.P.

Por tanto, los Organismos de Certificacién de Productos pueden solicitar su acreditacion o ampliacién del
alcance de acreditacion para certificar bajo el esquema de Buenas Practicas Agricolas GLOBALG.A.P, previo a
ello los Organismos de Certificacion de Productos deberan obtener la aprobacion provisional de GLOBALG.A.P.,
para lo cual deberan seguir las siguientes etapas:

Registrarse en el Extranet para Organismos de Certificacion y enviar el formulario de Aplicacién para
ser evaluado por la secretaria de GLOBALG.A.P

Una vez recibido un resultado positivo de evaluacion el organismo de certificacién debe firmar el
acuerdo de Licencia y Certificacion GLOBALG.A.P.

Registrar todos los inspectores y auditores en la base de datos de GLOBALG.A.P.

Todos los inspectores y auditores deben recibir la informaciéon de la norma a cuyo ambito de
certificacién aplican y haber pasado la prueba online.

Se debe nombrar un “administrador del esquema” y un “Instructor Interno”.

Solicitar la acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17065 para los &mbitos que se aplica la aprobacion de
GLOBALG.A.P.

GLOBALG.A.P. concede una aprobacién provisional por un periodo de maximo un afio para que el
organismo de certificacion obtenga la acreditacion correspondiente.

Una vez obtenida la acreditacién, el organismo de certificacion deberd enviar una copia para la
aprobacion definitiva y obtener la autorizaciéon para utilizar el logo de GLOBALG.A.P. en sus
certificados.

Los documentos que comprende el esquema GlobalG.A.P. y que debe implementar el organismo de certificacion
son los siguientes:

¢ Reglamento General GLOBALG.A.P. Reglas para ambito plantas Version 6.0

¢ Reglamento General GLOBALG.A.P. Reglas para organismos de certificacion Version 6.0

¢ Reglamento General GLOBALG.A.P. Reglas para productores individuales Version 6.0, y/o

» Reglamento General GLOBALG.A.P. Reglas para grupos de productores y productores multisitio
con SGC Versién 6.0

o Normas de Asequramiento Integrado de Fincas — Edicion SMART. Principios y criterio para frutas
y hortalizas Versién 6.0, y/o

o Normas de Asequramiento Integrado de Fincas — Edicion GFS. Principios y criterio para frutas y
hortalizas Versién 6.0
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ANEXO C
ESQUEMA MARIN TRUST

INACAL-DA al ser miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) del Foro Internacional de
Acreditacion (IAF) para la Acreditacion de Organismos de Certificacion, es reconocido por el programa MARIN
TRUST, para operar la acreditacion de organismos de certificacion de productos que busquen certificar
instalaciones con base en el estandar MARIN TRUST, que promueve el suministro responsable de Ingredientes
Marinos.

Los Organismos de Certificacion que deseen certificar instalaciones en base a los estandares de MarinTrust,
deben:

e  Ser capaces de cumplir con todos los requisitos descritos en el documento D1- “Certification Body (CB)
Approval Requirements for MarinTrust Audits and Certification”, incluidos los requisitos de competencia y
capacitacion para el personal del organismo de certificacién y los auditores individuales y evaluadores.

o Solicitar su registro formal de acuerdo a lo indicado en el documento D2- “Procedural Approval Criteria for
Certification Body Applicants Wishing to Apply for Approval to Audit and Certify Against the MarinTrust
Programme”.

e Tener un alcance global para la prestacion de servicios de auditoria, evaluacién y certificacion para el
Programa MarinTrust, con énfasis en asegurar una cobertura geogréfica en todas las regiones pero
particularmente en Europa, Asia y Africa.

Como requisito previo, solo los Organismos de Certificacion que ya estén acreditados bajo la norma NTP-
ISO/IEC 17065 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y
servicios ante el INACAL-DA, pueden solicitar el reconocimiento inicial de MarinTrust.

Los organismos de certificacidn interesados en buscar una posible aprobacién para certificar el estandar
MarinTrust deben registrar su interés enviando una carta de intencién a la secretaria de MarinTrust que debe
incluir la direccién de su oficina principal, nombre de contacto, correo electrénico y motivo e intencién de solicitar
la aprobacion para auditar y certificar el programa MarinTrust.
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ANEXO D

(Informativo)

Esquemas de certificacion de productos

La norma NTP ISO/IEC 17067 describe seis tipos de esquemas de certificacion de productos, procesos o servicios al
tiempo que observa que los elementos de estos esquemas se pueden combinar de otras maneras para crear
esquemas adicionales.

Esquema 1a (basado en ensayos)

o El organismo de certificacion solicita muestras de producto

Determinacion de las caracteristicas del producto mediante ensayos (ISO/IEC 17025) o evaluacion
Revisién del informe de ensayos o de evaluacion

Atestacion de la conformidad.

En este esquema las muestras tomadas pueden no ser representativas de, o ser estadisticamente significativas
para, toda la poblacién de los productos como, por ejemplo, en un esquema donde los productos iniciales son
analizados y subsecuentemente la conformidad de los articulos en produccién es evaluado y atestado por el
fabricante sin la participacion de una 3ra parte. Estos esquemas se refieren a veces como esquemas de
“aprobacién de tipo”.

Los fabricantes tienen que tener cuidado de no referirse a los elementos en produccién como “certificados” ya
que solo la muestra inicial fue probada por el organismo de certificacion. Tales declaraciones como “producido
con un disefio certificado por xxx” podria ser aceptable, pero los compradores y usuarios finales tienen que estar
conscientes de las limitaciones de la declaracién.

Esquema 1b (basado en el ensayo de todos los productos)

El organismo de certificacion solicita muestras de producto

Determinacion de las caracteristicas del producto mediante ensayos (ISO/IEC 17025) o evaluacion
Revisién del informe de ensayos o evaluacién

Atestacion de la conformidad

Emision de una licencia para utilizar los certificados o las marcas en los productos.

En este esquema toda la poblacion (lote) esté a disposicion del organismo de certificacion, quien decidird siy en
qué medida el muestreo estadistico es apropiado. La atestacidn de la conformidad se referira a toda la poblacién
y el organismo de certificacién puede entregar un certificado de conformidad para cada producto. Cuando el
esquema incluye el uso de una marca de conformidad, el organismo de certificacién da licencia al fabricante para
aplicar la marca a todos los productos cubiertos por la atestacidn.

Nota: Informacién extraida del texto “La Caja de Herramientas de Evaluacion de la Conformidad”, elaborado por la ISO y ONUDI
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ANEXO E

MODELO DE CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
El certificado de conformidad debe contener como minimo la siguiente informacion:

a) Eltitulo “CERTIFICADO DE CONFORMIDAD”

(=2

El nombre y direccién del Organismo de Certificacion

o O

)
)
) Simbolo de la acreditacion, otorgada por INACAL-DA
) Fecha de emision

)

e) Numero de certificado
f)  Nombre y direccion del “proveedor”
g) Esquema de certificacion

h) Nombre, tipo y/o categoria de producto, asi como marcas de identificaciéon, segun corresponda al
esquema de certificacion.

i)  Titulo, afio y numero del documento normativo tomado como base para la certificacion.

j)  Periodo de validez de la certificacion otorgada, de aplicar segun el esquema de certificacién
k) Condiciones bajo las cuales se expide el certificado

[) Firma de la(s) persona(s) autorizadas
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ANEXO F
IDONEIDAD DE LOS ESQUEMAS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

El presente anexo establece los requisitos y criterios que debe utilizar el INACAL-DA para evaluar la idoneidad
de un esquema de evaluacion de la conformidad.

Para que el INACAL-DA acepte un esquema de evaluacion de la conformidad se requiere:

a) La identificacion de la norma de evaluacién de la conformidad mas adecuada a ser utilizada para
evaluar la competencia de un Organismo de Certificaciéon que participa en un esquema de evaluacion de
la conformidad.

b) Que el esquema de evaluacion de la conformidad y el duefio del esquema cumplan con los requisitos
de este anexo.

La aceptacién por parte de INACAL-DA de un esquema de evaluacion de la conformidad dado, no significa un
juicio sobre el valor de mercado o la utilidad del esquema de evaluacion de la conformidad. La responsabilidad
de la solidez técnica y la aceptacién de mercado del esquema de evaluacidén de la conformidad recaen
completamente en el duefio del esquema.

Quedan eximidos del analisis de idoneidad del esquema de evaluacién de la conformidad por parte de INACAL-
DA los siguientes casos:

a) Esquema de evaluacién de la conformidad incluidos o invocados por la legislacion o reglamentos.
b) Esquema de evaluacién de la conformidad desarrollado por organismos de normalizacién nacionales,
regionales o internacionales.

A. DEFINICIONES:

e Esquema de evaluacién de la conformidad (EEC): Un esquema de evaluacion de la conformidad segun
se define en la norma ISO/IEC 17000, es un documento con una serie de requisitos documentados y
disponible al publico que establece lo siguiente:

- El objeto de la evaluacion de la conformidad (por €j. producto, proceso, servicio, sistema, persona que
debe evaluarse para la conformidad.)

- Los requisitos contra los cuales se debe evaluar la conformidad.

- El mecanismo por el cual se determina la conformidad (por ej. ensayo, inspeccion o auditoria y
cualquier otra actividad de soporte que asegure conformidad)

- Cualquier requisito establecido por el duefio del esquema en los esquemas de evaluacion de la
conformidad.

- Cualquier solicitud especifica o interpretacion de la norma ISO/IEC 17011, si corresponde.

e Duefio de esquema: El duefio de esquema es una organizacion identificable que ha establecido un
esquema de evaluacién de la conformidad y que es responsable por el disefio del esquema de
evaluacién de la conformidad.

Ejemplos de duefios de esquemas:
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- Organismos gubernamentales

- Organismos de normalizacion

- Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC)

- Organizaciones que utilizan los servicios de un Organismo de Certificacion (OC).

- Organizaciones que compran 0 venden productos sujetos a actividades de evaluacién de la
conformidad.

- Fabricantes o sus asociaciones que hayan establecido su propio esquema de evaluacion de la
conformidad.

Los organismos de acreditacién no pueden ser duefios de esquemas.

B. REQUISITOS PARA LOS DUENOS DE ESQUEMA

INACAL-DA colaborara con el duefio de esquema bajo las siguientes condiciones:

1.

2.

4.

El duefio de esquema debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal.

El duefio de esquema debe poner a disposicién del publico el EEC, asi como también los documentos del
esquema, incluido los criterios y el proceso que se utilizara para evaluar la conformidad.

El duefio de esquema debe demostrar que el EEC esta validado (Ver Guia de validacidn). La validacién
debera estar documentada e incluir;

a) Descripcion del propésito del esquema de evaluacion de la conformidad.
b) Descripcion de los requisitos del esquema de evaluacion de la conformidad.
c) Andlisis de que los requisitos definidos para el esquema de evaluacion de la conformidad son adecuados

para el propdésito del esquema.

d) Andlisis de que los métodos propuestos son adecuados para determinar el cumplimiento de los requisitos.
e) En el caso de un esquema basado en ISO/IEC 17065, y como se menciona en la Clausula 6.2 de dicha

norma, la identificacion de los requisitos aplicables de las Normas Internacionales pertinentes.

f) Andlisis de que la seleccion de las actividades de evaluacion de la conformidad es adecuada.

En caso de que el duefio de esquema proporcione alguna aclaraciéon sobre el EEC a cualquier parte
interesada esta informacion también estara disponible para los organismos de acreditacion, los OC dentro
del EEC.

El duefio de esquema debe de tener un acuerdo legalmente ejecutable con los organismos de evaluacion
de la conformidad y/o organismo de acreditacién para garantizar que se utilice el EEC tal y como lo
publica el duefio del esquema (ej. Acuerdo legalmente ejecutable), teniendo en cuenta, en caso de que
corresponda, el correcto uso de las marcas de evaluacién de la conformidad.

El duefio de esquema debe de tener un procedimiento de quejas relacionadas con el EEC. Los procesos
de investigacion y decision sobre las quejas no deben resultar en ninguna accién discriminatoria.

Se debe establecer un acuerdo que describa la relacion y los términos de cooperacién entre el duefio de

esquema y el organismo de acreditacion. Cualquier requisito para los organismos de acreditacion debe
formar parte del EEC y no de acuerdo individuales.
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8. Si el duefio de esquema monitorea a los OC, deberia considerar la cooperacién con los organismos de
acreditacién y tener un mecanismo de retroalimentacion para proporcionar informacion sobre el
desempefio de los OC a los organismos de acreditacion.

9. El duefio de esquema debe contar con un proceso para una revision periddica del EEC teniendo en
cuenta la experiencia adquirida y la retroalimentacion recibida de las partes interesadas en el EEC.

10. El duefio de esquema debe monitorear el desarrollo y revision de los estandares y otros documentos
normativos, ya sean propios o externos, que definen los requisitos especificos utilizados en el esquema.
Cuando se produzcan cambios en los documentos normativos del EEC, el duefio de esquema debe tener
un proceso para realizar los cambios necesarios en el EEC y para gestionar la implementacion de los
cambios por parte de los clientes de los OC y, cuando sea necesario, otras partes interesadas en el EEC.

11. Los cambios al EEC que afectan el resultado del EEC deben validarse.

C. REQUISITOS PARA EL ESQUEMA DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.

1) EI EEC deberia cubrir las etapas funcionales descritas en el numeral 5.4 de la presente Directriz.

2) EI EEC debe incluir;

i.
i,
.
iv.

Los objetivos del esquema para la industria especifica o el grupo de usuarios.

El objeto de la evaluacién de la conformidad, ej. producto o proceso o servicio.

Los requisitos con los cuales se evaluara la conformidad.

El proceso de evaluacion de la conformidad utilizado para determinar la conformidad del objeto.
Las actividades de evaluacion de la conformidad previstas en el esquema. (Puede utilizar la norma
ISO/IEC 17067)

Alguna aplicacién especifica adicional, ya sea por ej. criterios de competencia de auditores,
expertos, criterios de evaluacion, detalles especificos de los informes, si corresponde.

3) Cuando corresponda, los requisitos del EEC deben redactarse en términos de resultados o

consecuencias, junto con los valores limite y las tolerancias.

4) Los requisitos del esquema de EEC deben expresarse sin ambigiiedades utilizando una redaccion que

sea objetiva, ldgica, vélida y especifica y que permita una aplicaciéon coherente por parte de las
organizaciones, asi como la evaluacién por los OC.

5) Cuando el EEC incluya requisitos legales, éstos deberan formularse de tal manera que el cumplimiento

sea una condicion para el resultado de la evaluacion de la conformidad.

6) El EEC deberia describir el método utilizado para monitorear que el titular de la atestacién continte

cumpliendo con los requisitos, si corresponde.

7) Cuando la autorizacién del duefio de esquema se otorga antes de la acreditacion, lo que implica que el

organismo de certificacion puede realizar actividades de evaluacién de la conformidad cubiertas por el
EEC y puede tener derecho a utilizar la marca del duefio de esquema, el EEC debera exigir que los
organismos de certificacion estén acreditados en un periodo definido de tiempo.
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8) EI EEC especificara la atestacidén de conformidad que debe figurar en los documentos de evaluacion de
la conformidad.

9) Cuando el EEC prevea el uso de certificados o marcas de conformidad, debe existir una licencia y/o
normas u ofra forma de acuerdo ejecutable para controlar dicho uso. Las licencias pueden incluir
disposiciones relativas a la utilizacién del certificado o la marca de conformidad en las comunicaciones
sobre el objeto de la evaluacidn de la conformidad, asi como los requisitos que deben cumplirse cuando
la atestacion de conformidad deje de ser vélida, cuando aplique;

10) El EEC puede especificar una forma mediante el cual el duefio del EEC monitorea a los OC, mas alla
de exigir que los OC estén acreditados segun los requisitos del EEC.

11) Si el EEC impone requisitos especificos a los organismos de acreditacion, estos no deben contradecir ni
excluir ninguno de los requisitos del ISO/IEC 17011, las directrices, politicas y otros requisitos
pertinentes del IAF.

12) Los EEC no deben contradecir ni consistir Unicamente en el cumplimiento de requisitos legales
aplicables, por tanto, INACAL-DA no aceptara solicitudes de acreditacion de EEC que tengan como
Unico objetivo la demostracion del cumplimiento de requisitos reglamentarios o que puedan dar lugar a
confusion en el mercado sobre dicho cumplimiento si no existe un apoyo explicito de la autoridad
competente en dicho esquema. En estos casos el duefio de esquema debera aportar evidencia de que
la autoridad competente fue consultada y participé de dicho EEC.

D. EVALUACION DE LA IDONEIDAD DEL ESQUEMA DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.

Para poder iniciar el proceso de evaluacion el Organismo de Certificacion debe demostrar que el duefio de
esquema le ha permitido actuar dentro del esquema. Siendo asi:

i. El Organismo de Certificacién solicitante serd responsable de aportar la informacion solicitada por
INACAL-DA relativa al EEC (literal G de este documento)

ii. Los costos del proceso de evaluacion del EEC seran asumidos por el Organismo de Certificacion

solicitante;

ii. ElIEEC sera evaluado como parte de la evaluacion documentaria y/o la evaluacion de campo, de acuerdo
con el proceso solicitado por el Organismo de Certificacidn.

INACAL-DA evaluara el EEC aplicando las partes relevantes de este documento en el bien entendido de
que, en el caso de que se encuentren desviaciones que impliqguen cambios en el esquema, sera
responsabilidad del organismo de certificacion el lograr que el duefio de esquema lleve a cabo los
ajustes necesarios y de no ser asi no podra otorgarse la acreditacion en el EEC.

-2.

INACAL-DA procedera a evaluar la documentacién aportada indicando al solicitante las No conformidades u
observaciones detectadas para que tome las medidas que considere oportunas para la subsanacion de los
hallazgos.

E. GUIA PARA LA ELABORACION DE UN ESQUEMA DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.
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Los duefios del esquema deben seguir la norma ISO/IEC 17007 como una guia general en el disefio de los
documentos normativos para la evaluacion de la conformidad, con un enfoque particular en los principios de la
clausula 4 y la guia en las clausulas 5 y 6.

La norma ISO/IEC 17067 proporciona guias para la comprension, desarrollo, operacién o mantenimiento de los
sistemas de certificacion de los productos, procesos y servicios. Las directrices se refieren a:

* Duefio del esquema (clausula 6.3);

* Desarrollo del esquema (clausula 6.4);

* Contenido del esquema (clausula 6.5);

+ Mantenimiento y mejora del esquema (clausula 6.6);
* Documentacion del esquema (clausula 6.7).

Las siguientes guias también proporcionan ejemplos de esquemas de evaluacién de la conformidad:
- ISO/IEC 17026 Ejemplo de un esquema de certificacién para productos tangibles.
— ISO/IEC TR 17028 Guias y ejemplos de esquemas de certificacion de servicios.
- ISO/IEC TR 17032 Evaluacion de la conformidad. Guias y ejemplos de esquemas de certificacion de
procesos.

Estas guias deben ser aplicadas por los duefios del esquema que establecen sistemas de certificacion de
productos, procesos y servicios.

F. GUIA PARA LA VALIDACION DE ESQUEMAS DE CERTIFICACION.
1) Objeto
a) ¢, Cuél es el objeto de la evaluacion de la conformidad?
b) ¢ Qué (grupo de) productos / servicios / procesos / competencias cubre el esquema de evaluacion de la
conformidad?
c) ¢,Con cual aspecto de del producto / servicio / proceso se relaciona la atestacion de conformidad?

2) Certificado

a) ¢ Cuales son las condiciones de validez de la atestacion de conformidad?
b) ;Cédmo se establece o se hace referencia al sistema de evaluacion de la conformidad aplicable?

3) Marca de certificacion.

a) ¢ Cémo se comunica al mercado la importancia de la marca de certificacion?
b) ¢ Existe algun riesgo significativo de que la marca de certificacién sea mal interpretada o mal utilizada?

4) Requisitos de certificacion

a) ¢ Se identifican los documentos del esquema donde se establecen los requisitos?
b) ;Cédmo se demuestra que los requisitos son posibles de evaluar?

¢) ¢Estén incluidos los requisitos legales?

d) ¢ El esquema solo contiene requisitos legales?

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO



(= . Cédigo : DA-acr-08D
CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE |y/grsién - 04

ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE Pagina : 13 de 27

INACAL PRODUCTOS

Acreditacion

e) ¢ Como se determina el cumplimiento de los requisitos legales?
f) ¢ Hay documentos explicando o interpretando los requisitos?

g) ¢,Se han publicado los documentos bajo "f?

i) ¢ Quién es el autor de los documentos de interpretacién?

5) Sistema de evaluacién de la conformidad

a) ¢,Cual es el método de evaluacion utilizado para determinar la conformidad?

b) ; Cémo demuestra que su método es adecuado para respaldar la atestacion de conformidad?

c) ¢En qué método confia para controlar que el titular del certificado sigue cumpliendo con los requisitos?
d) ¢Cémo demuestra la idoneidad de su método para controlar que el titular del certificado sigue
cumpliendo con los requisitos?

6) Condiciones

a) ¢Qué criterios se requieren para otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender o cancelar la
certificacién?

b) ¢ Qué derechos y obligaciones estén estipulados para el duefio del esquema, los OC y los solicitantes?
d) ¢, Qué registros se mantienen que demuestren el cumplimiento continuo de los requisitos?

e) ¢ Cuales son las disposiciones relativas al registro de quejas por los titulares de certificados?

7) Procedimientos

a) ¢,Se describen los procedimientos de evaluacién de la conformidad y dénde?
b) ¢ Se ha demostrado la idoneidad de los procedimientos?

8) Expertise

a) ¢Existen requisitos de competencia para los evaluadores/auditores/inspectores de certificacion?
b) ¢ Existen requisitos de competencia para el personal que toma la decisién?
c) ¢ Existen requisitos de competencia para otros miembros del personal?

d) ¢ Cémo se ha demostrado que los requisitos de competencia son apropiados?

9) Naturaleza publica

a) ¢,Doénde se publican los documentos del esquema?

b) ¢ Se hacen publicos?
c) ¢Tiene el duefio del esquema alguna vigilancia del mercado, por ejemplo, lista de productos
certificados, servicios, etc.?

G. INFORMACION PARA SER PROPORCIONADA POR EL DUENO DEL ESQUEMA

1. ¢Esta destinado el esquema de evaluacion de la conformidad para ser utilizado sélo en el ambito
nacional? Si no, por favor, especifique.

2. Esta el esquema de evaluacion de la conformidad siendo actualmente utilizado por organismos de

evaluacion de la conformidad? Indique el nimero de ellos, los paises en los que operan y una estimacion
de su actividad.
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3.

10.

1.

Proporcione una descripcion completa del duefio del esquema, incluyendo:

Nombre y acrénimo,

Tipo de entidad legal,

Direccion y direccion web,

Miembros (si procede) y las reglas de los miembros,

Breve historia,

Cualesquiera otras actividades desempefiadas si son relevantes,

Relaciones o enlaces con otras organizaciones y las autoridades, tanto a nivel internacional,

regional como nacional.

h. Area técnica de la actividad, por ejemplo, la industria aeroespacial, ensayos eléctricos, seguridad
alimentaria, etc.

i.  Procedimiento de evaluacion de la conformidad propuesto por el duefio del esquema, por
ejemplo, la certificacion de productos, etc.

j. Zona geografica de la aceptacion del EEC.

@000 oW

¢ El duefio del esquema realiza cualquier tipo de actividad para confirmar el reconocimiento de los OC que
deseen trabajar en el alcance del esquema, mas alla de exigir que se encuentren acreditados para los
requisitos del esquema? Si es asi, describirlo e identificar el documento (s) del esquema donde asi se
indique.

Proporcione las evidencias de apoyo del mercado al esquema.

¢Bajo qué procedimiento(s) de evaluacion de la conformidad funciona el esquema? (Por ejemplo, la
certificacion de productos, etc.). Incluir la justificacién de su eleccion e identifique el documento de
esquema en el que se establece.

. Ha establecido el duefio del esquema requisitos especificos para la operacién de los OC que quieran
operar en el esquema de evaluacion de la conformidad? En caso afirmativo, describa los requisitos
especificos del esquema de evaluacion de la conformidad e identifique los documentos del esquema de
evaluacion de la conformidad dénde éstos estan descritos. Declare también cémo esos requisitos se
hacen publicos.

¢ El duefio del esquema (por si mismo o por medio de otra organizacion) realiza algun tipo de evaluacion
del OC? Si es asi, describalo e indique el documento del esquema donde asi se indique.

¢ Realiza el duefio del esquema algun otro tipo de actividad para confirmar el reconocimiento de los OC
que desean trabajar dentro del ambito del EEC, méas alld de exigir que estén acreditados segun los
requisitos del EEC? Si es asi, describa la actividad e identifique los documentos EEC donde se indique.

Si la respuesta a la pregunta 7 es afirmativa, ;requiere el duefio del esquema a los organismos de
acreditacion que acepten o tengan en cuenta dicha evaluacion durante el proceso de acreditacion? Si es
asi, por favor identifique el documento de esquema en el que asi se indique y se describe.

¢ Requiere el esquema que INACAL-DA coopere con el duefio del esquema en cuestiones distintas de la

acreditacién del OC? Si es asi, especifique las areas de cooperacién requeridas e identifique el
documento de esquema en el que se describen.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

i Tiene el duefio del esquema establecidos requisitos del esquema para el funcionamiento de los
organismos de acreditacion? En caso afirmativo, sirvase indicar el documento del esquema en el que
éstos se describen.

¢ Cual es el objeto de la evaluacion de la conformidad? Por favor, indique la manera més especifica
posible y adjunte una copia del certificado que incluye la declaracion de conformidad especifica. (Objetos
de evaluacion de la conformidad pueden ser productos, servicios, materiales, instalaciones, procesos,
sistemas, personas o entidades).

¢ Cuales son los requisitos especificos relativos a las caracteristicas del objeto de evaluacion de la
conformidad? Por favor, identifique los documentos de esquema donde éstos estan declarados.

(Estan todos los valores de la medida expresada en unidades del S| (Sistema Internacional de
Unidades)?

ielsi impli u , ¢ QUE imi ueri u /

Si el sistema implica muestreo é procedimientos son los requeridos para el muestreo? (Para obtener
resultados consistentes y reproducibles, los métodos de muestreo deberan basarse, siempre que sea
posible, en métodos estadisticos proporcionados en las Normas Internacionales.)

¢ Existen métodos de ensayo o procedimientos de inspeccion implicados en el esquema? ;Doénde se
documentan?

¢ Cubre el esquema los elementos tipicos de un sistema de evaluacion de la conformidad? (ver numeral
5.4 de esta Directriz) En caso negativo, justificar.

¢Van a utilizarse marcas de conformidad dentro del EEC? En caso afirmativo, el duefio del esquema
debe demostrar que dichas marcas estan protegidas y que ha establecido reglas para su uso. El duefio
del esquema debera vigilar el adecuado uso de esas marcas. Aporte evidencias de la proteccion de las
marcas ¢ identifique donde estan documentadas las reglas para su uso.

Aporte evidencias de que el EEC ha sido disefiado por personas con competencia demostrable. La
competencia debera cubrir tanto los aspectos técnicos del campo técnico donde se desarrolla el EEC
como los de evaluacion de la conformidad.

Aporte evidencias del analisis realizado para identificar las partes interesadas en el EEC y que éstas
fueron consultadas y resuelta cualquier cuestiéon que hubiesen planteado.

Aporte evidencias de que el EEC esta validado considerando lo establecido en el literal C numeral 2 de

este documento. Como minimo las evidencias deben probar que el EEC ha superado satisfactoriamente
un periodo de prueba demostrando su adecuacion al objetivo previsto.
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