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Proélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (la Comision Electrotécnica Internacional)
constituyen el sistema especializado para la normalizacién a nivel mundial. Los organismos nacionales
que son miembros de [SO o IEC participan en el desarrollo de normas internacionales a través de comités
técnicos establecidos porlas organizacionesrespectivas pararealizaracuerdos enlos campos especificos
de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e [EC colaboran en campos de interés mutuo. Otras
organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con ISO e IEC, también participan
en el trabajo. En el campo de la evaluacién de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacién de la
conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales.

Las normas internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

Los proyectos de normas internacionales adoptados por los comités técnicos se envian a los organismos
miembros para votacion. La publicacién como norma internacional requiere la aprobacién por al menos
el 75% de los organismos miembros que emiten voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera
o todos los derechos de patente.

La Norma ISO/IEC 17067 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad
(CASCO).

El proyecto fue sometido a votacion de los organismos nacionales de ISO y de [EC y fue aprobada por las
dos organizaciones.

La primera edicién de la ISO/IEC 17067 anula y sustituye a la Guia ISO/IEC 67:2004, la cual ha sido
revisada técnicamente.

Se han realizado los siguientes cambios significativos respecto a la Guia ISO/IEC 67:2004:

— se ha anadido un nuevo capitulo 6, el cual proporciona directrices para configurar y operar un
esquema de certificacion de producto;

— parte del texto original del cuerpo principal de la Guia ISO/IEC 67 ha sido movido a la introduccidn;
— se ha hecho énfasis en el enfoque funcional de la evaluacién de la conformidad;

— se haampliado la tabla 1 con el fin de reflejar el enfoque funcional;

— se harealizado una disposicion explicita para los esquemas de certificacion de tipo y lote;

— lasreferenciasalaGuia65:1996hansidoreemplazadasporreferenciasalaNormalSO/IEC17065:2012;

— el texto es ahora mas conciso en varios lugares.
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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Working Group
(STWG) del Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de América,
México, Perd y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participanrepresentantes de COPANT (Comisiéon Panamericana
de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la evaluacién de la conformidad.
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Introduccion

Esta norma internacional describe los fundamentos de la certificacion de producto y proporciona
directrices para los esquemas de certificacion de producto. En esta norma internacional las referencias
al término “producto” también se pueden entender como “servicios” o “procesos”.

Dado que los productos se disefian, producen, distribuyen, utilizan y se llevan a disposicién final, pueden
dar origen a preocupaciones en los compradores, usuarios y la sociedad en general. Tales preocupaciones
sepodrianrelacionar conlaseguridad, la salud o los impactos ambientales, la durabilidad, compatibilidad
e idoneidad para el uso previsto o para las condiciones establecidas.

En general, estas preocupaciones se abordan especificando los atributos requeridos al producto en un
documento normativo tal como una norma.

Corresponde al proveedor de producto demostrar que el producto es conforme con los requisitos del
documento normativo.

En algunos casos podria ser suficiente que el proveedor evalte y declare la conformidad de su producto,
pero en otros casos el usuario o la autoridad reguladora podrian requerir que la conformidad sea
evaluada por una tercera parte competente e imparcial.

La evaluacion y la atestacidn por una tercera parte imparcial de que se ha demostrado el cumplimiento
de los requisitos especificados para el producto es lo que se denomina certificacién de producto.

Esta Norma Internacional resume la forma en la que se pueden estructurar y gestionar los esquemas de
certificacién de producto. Identifica técnicas de evaluaciéon comunes que se utilizan como base para la
certificacién de producto, tales como los ensayos, la inspeccién y la auditoria del producto.

Esta Norma Internacional estd prevista para su uso por aquellos involucrados en la certificaciéon de
producto, particularmente por quienes son, o estan considerando llegar a ser, duefios de esquemas de
certificacién de producto. Los duefios de esquemas de certificaciéon de producto pueden ser:

a) organismos de certificacién de producto;

b) autoridades reguladorasy gubernamentales;
c) centrales o grupos de compras;

d) organizaciones no gubernamentales;

e) asociaciones industriales y de minoristas; y
f) organizaciones de consumidores.

Esta Norma Internacional proporciona solamente orientacién y no contiene requisitos. Es compatible con
la Norma ISO/IEC 17065, que especifica los requisitos para los organismos de certificaciéon de producto.

En esta norma internacional se utilizan las siguientes formas verbales:
“deberia” indica una recomendacion;
— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La forma verbal “debe”, que indica un requisito, no se utiliza en esta Norma Internacional, ya que sdlo se
proporcionan directrices.

Se pueden encontrar mas detalles en la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC.
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Evaluacion de la conformidad — Fundamentos de la
certificacion de producto y directrices para los esquemas
de certificacion de producto

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional describe los fundamentos de la certificacion de producto y proporciona
directrices para entender, desarrollar, operar o mantener los esquemas de certificaciéon para productos,
procesos y servicios.

Se pretende que sea utilizada por parte de todos aquellos interesados en la certificaciéon de producto,
especialmente, por los duefios de los esquemas de certificacion

NOTA1 En esta norma internacional, el término “producto” también se puede entender como “proceso” o
“servicio”, excepto en los casos en que se establecen disposiciones independientes para “procesos” o “servicios”.
Las definiciones de producto, proceso y servicio se proporcionan en la Norma ISO/IEC 17065.

NOTA 2  La certificacion de productos, procesos y servicios, es una actividad de evaluacion de la conformidad
de tercera parte (véase la Norma ISO/IEC 17000) llevada a cabo por organismos de certificacion de producto. Los
requisitos para los organismos de certificacién de producto se especifican en la Norma ISO/IEC 17065.

2 Referencias Normativas

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma. Para las
referencias con fecha, sé6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima
edicion de la norma (incluyendo cualquier modificacidn de ésta).

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

ISO/IEC 17065:2012, Evaluacién de la conformidad — Requisitos para organismos que certifican productos,
procesos y servicios.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en las Normas
ISO/IEC 17000 e ISO/IEC 17065, ademas de los siguientes

3.1
sistema de certificacion
reglas, procedimientos y gestion para realizar la certificacion

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 2.7, modificada]

3.2

esquema de certificacion

sistema de certificacion (3.1) aplicado a productos determinados, a los que se aplican los mismos
requisitos especificados, reglas y procedimientos especificos.

Nota 1 a la entrada: Las reglas, los procedimientos y la gestiéon para implementar la certificacién de producto,
proceso y servicio son estipulados por el esquema de certificacion.

[FUENTE: ISO/IEC 17065:2012, 3.9, modificada]

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
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3.3

dueiio del esquema

Persona u organizacién responsable del desarrollo y el mantenimiento de un esquema de certificacion
(3.2) especifico.

Nota 1 a la entrada: El duefio del esquema puede ser el mismo organismo de certificacién, una autoridad
gubernamental, una asociacién comercial, un grupo de organismos de certificacion u otros.

[FUENTE: ISO/IEC 17065:2012, 3.11]

Nota nacional: Donde quiera que aparezca el término “duefio” o “duefio del esquema” en el presente
documento normativo léase “propietario” o “propietario del esquema” respectivamente

[FUENTE: NC-ISO/IEC 17024:2013, 3.4]

4 Certificacion de producto
4.1 Concepto de certificacion de producto

4.1.1 La certificaciéon de producto es la provision de la evaluacién y de la atestaciéon por una tercera
parte imparcial de que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos especificados. La certificacion
de producto la realizan organismos de certificaciéon de producto que deberian cumplir la Norma
ISO/IEC 17065. En general, los requisitos especificados para los productos estan incluidos en normas u
otros documentos normativos.

4.1.2 La certificacion de producto es una actividad de evaluaciéon de la conformidad establecida que
proporciona confianza a los consumidores, los reguladores, la industria y otras partes interesadas en que
los productos cumplen los requisitos especificados, incluyendo, por ejemplo, funcionamiento, seguridad,
interoperabilidad y sostenibilidad del producto.

4.1.3 La certificacion de producto puede facilitar el comercio, el acceso al mercado, la competencia
justa y la aceptacion de los productos por los consumidores a nivel nacional, regional e internacional.

4.2 Objetivos de la certificacion de producto

4.2.1 Los objetivos fundamentales de la certificacion de producto son:

a) atenderlas necesidades de consumidores, usuariosy, en términos mas generales, de todas las partes
interesadas proporcionando confianza con respecto al cumplimiento de los requisitos especificados;

b) permitir a los proveedores demostrar al mercado que sus productos han sido atestados por un
organismo de tercera parte imparcial respecto al cumplimiento de requisitos especificados.

4.2.2 La certificacion de productos deberia proporcionar lo siguiente:
— confianza para aquellos que tienen un interés en el cumplimiento de los requisitos; y

— valor suficiente para que los proveedores puedan comercializar los productos eficazmente.

5 Esquemas de certificacion de producto

5.1 Fundamentos

5.1.1 Losesquemas de certificacion de producto deberian implementar el enfoque funcional tal y como
se describe en el Anexo A de la Norma ISO/IEC 17000:2004. Las funciones son:

— seleccidn, que incluye actividades de planificacion y preparacion a fin de recopilar o generar toda
la informacién y elementos de entrada para la funcién de determinacién posterior;

— determinacion, que puede incluir actividades de evaluacién de la conformidad tales como ensayo,
medicién, inspeccidn, evaluacion del disefio, evaluacion de servicios y procesos y auditoria para

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
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proporcionar informacién sobre los requisitos del producto como elementos de entrada para las
funciones de revision y de atestacion;

— revision, que significa verificacion de la conveniencia, adecuacion y eficacia de las actividades de
seleccidn y determinacion, y de los resultados de dichas actividades, con respecto al cumplimiento
de los requisitos especificados (véase el apartado 5.1 de la Norma ISO/IEC 17000:2004);

— decision sobre la certificacion;

— atestacion, que significa emitir una declaracion de conformidad, basada en una decision posterior a
la revision, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados (véase el apartado
5.2 dela Norma ISO/IEC 17000:2004);

— vigilancia (cuando sea necesario), que significa repeticion sistematica de actividades de evaluacion
de la conformidad como base para mantener la validez de la declaracion de conformidad (véase el
apartado 6.1 de la Norma ISO/IEC 17000:2004).

NOTA1 EnlaNorma ISO/IEC 17000 se proporciona informacién adicional sobre las funciones.

NOTA2  EnlaNorma ISO/IEC 17065, las funciones de “selecciéon” y “determinacidon” se han combinado y se les
hace referencia como “evaluacién”.

NOTA3  EnNorma ISO/IEC 17065, la funcién de “atestacion” se relaciona con el capitulo sobre “documentacion
de certificacién” (véase el apartado 7.7 de la Norma ISO/IEC 17065:2012).

5.1.2 Siempre que se realiza la certificacion de producto, se hace bajo un esquema de certificacion
(véase 3.2).

5.2 Funcionesy actividades en los esquemas de certificacion de producto

5.2.1 Losesquemas de certificacién de producto se desarrollan mediante la definicién de las actividades
especificas para cada una de las funciones aplicables descritas en el apartado 5.1.1. La Tabla 1 muestra
cémo construir un esquema de certificacién de producto mediante el uso de dichas funciones y describe
algunas de las combinaciones de actividades que se utilizan en una amplia gama de campos donde se
emplea la certificacion de producto. Los tipos de esquemas de certificacién de producto de la Tabla 1 se
describen con mas detalle en el apartado 5.3.

5.2.2 Elcapitulo 6 describe el proceso para decidir qué actividades utilizar en una situacion determinada
y los factores a tener en cuenta al tomar la decision.

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
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Tabla 1 — Construccién de un esquema de certificaciéon de producto

. Tipos de esquemas de certificacion de
Funciones y actividades de evaluacion de la conformidada dentro de los productob

esquemas de certificacion de producto

la ([ 1b | 2 3|14 |5 ]| 6 | Ncd

I |Seleccion, incluye actividades de planificacion y preparacion, especifi- X X X X X X X X
cacion de requisitos, por ejemplo documentos normativos, y muestreo,
segun corresponda.

II |Determinacion de caracteristicas, segiin sea aplicable, mediante: X | x| x| x| x| x| X X
a) ensayo

b) inspeccion

c) evaluacion del disefio

d) evaluacion de servicios o procesos

e) otras actividades de determinacidn, por ejemplo verificacién

III |Revision X X X X X X X X

Examen de la evidencia de la conformidad obtenida durante la etapa de
determinacion para establecer si se han cumplido los requisitos especi-
ficados.

IV |Decision sobre la certificacion X X X X X X X X

Otorgamiento, mantenimiento, ampliacién, reduccidn, suspension, reti-
rada de la certificacién.

V |Atestacion, licencia

a) emision de un certificado de conformidad u otra declaracién de con-
formidad (atestacion)

b) otorgamiento del derecho a usar los certificados u otras declaraciones
de conformidad

c) emisidon del certificado de conformidad para un lote de productos X

d) otorgamiento del derecho a usar las marcas de conformidad (licencia)
basado en la vigilancia (VI) o la certificacién de un lote

VI |Vigilancia, segtin sea aplicable (véanse los apartados del 5.3.4 a 5.3.8),

mediante:
a) ensayo o inspeccién de muestras provenientes del mercado X X X
b) ensayo o inspeccién de muestras provenientes de fabrica X X X

c) evaluacion de la produccion, la prestacion del servicio o la operacion
del proceso

d) auditorias del sistema de gestién combinadas con ensayos o inspec-

: . X X
ciones aleatorias

a Cuando sea aplicable, las actividades se pueden asociar a la auditoria inicial y la auditoria de vigilancia del sistema de
gestion del solicitante (en la Guia ISO/IEC 53 se da un ejemplo) o una evaluacioén inicial del proceso de produccién. El orden
en el cual se realizan las evaluaciones puede variar y estara definido dentro del esquema.

b En la Guia ISO/IEC 28 se describe un modelo usado con frecuencia y que ha sido probado para un esquema de certifi-
cacién de producto; este es un esquema de certificacién de producto que corresponde al esquema tipo 5.

¢ Un esquema de certificacidon de producto incluye por lo menos las actividades |, 11, I1I, [V y Va).

d El simbolo N se ha incluido para identificar un nimero indefinido de otros esquemas posibles, los cuales se pueden basar
en actividades diferentes.

5.3 Tipos de esquemas de certificacion de producto

5.3.1 Generalidades

Los ejemplosindicados enlos apartados 5.3.2 a 5.3.8 no representan todos los tipos posibles de esquemas
de certificacién de producto. Estos se pueden usar con muchos tipos de requisitos y pueden utilizar
una gran variedad de declaraciones de conformidad (véase la Nota 1 del apartado 5.2 de la Norma
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ISO/IEC 17000:2004). Todos los tipos de esquemas de certificaciéon de producto implican seleccion,
determinacidén, revision, decisiéon y atestacién. Se deberian seleccionar una o mas actividades de
determinacion entre aquellas de la Tabla 1 teniendo en cuenta el producto y los requisitos especificados.
Lostipos de esquemaindicados enla Tabla 1 difieren segunlas actividades de vigilancia (si son aplicables)
que se realizan. Para los tipos de esquema 1a y 1b no se requiere vigilancia dado que la atestacion se
refiere Unicamente a los elementos del producto que se han sometido alas actividades de determinacio6n.
Paralos otros tipos de esquemas, los apartados 5.3.4 a 5.3.8 describen la forma en que se pueden usar las
diversas actividades de vigilancia y las circunstancias en las cuales se podrian aplicar.

5.3.2 Esquema tipo 1a

En este esquema, una o mas muestras del producto se someten a las actividades de determinacion. Se
emite un certificado de conformidad u otra declaracion de conformidad (por ejemplo una carta) para el
tipo de producto, cuyas caracteristicas se detallan en el certificado o en un documento mencionado en el
certificado. Los elementos de produccién posterior no estan cubiertos por la atestaciéon de conformidad
del organismo de certificacion.

Las muestras son representativas de los elementos de produccidon posterior, los cuales podrian ser
considerados por el fabricante como fabricados conforme al tipo de producto certificado.

El organismo de certificacion puede otorgar al fabricante el derecho de utilizar el certificado de tipo u
otra declaracién de conformidad (por ejemplo una carta) como base para que el fabricante declare que
los elementos de produccion posterior cumplen los requisitos especificados.

5.3.3 Esquema tipo 1b

Este tipo de esquema implica la certificacién de un lote completo de productos, inmediatamente después
de la seleccion y la determinacién segin se especifique en el esquema. La proporcién que se va a ensayar,
la cual puede incluir el ensayo de todas las unidades del lote (ensayo del 100 %), estaria basada, por
ejemplo, en la homogeneidad de los elementos del lote y la aplicacién de un plan de muestreo, cuando sea
adecuado. Si el resultado de la determinacion, la revision y la decision es positivo, todos los elementos
del lote pueden ser descritos como certificados y pueden llevar una marca de conformidad, si ello esta
incluido en el esquema.

5.3.4 Esquema tipo 2

La parte de vigilancia de este esquema implica el muestreo periédico del producto proveniente
del mercado y su sometimiento a las actividades de determinacién para verificar que los elementos
producidos posteriormente a la atestacion inicial cumplen los requisitos especificados.

Aunque este esquema puede identificar el impacto del canal de distribucién en la conformidad,
los recursos que requiere pueden ser extensos. Igualmente, cuando se detectan no conformidades
significativas, la eficacia de las medidas correctivas puede ser limitada dado que el producto ya se ha
distribuido en el mercado.

5.3.5 Esquema tipo 3

La parte de vigilancia de este esquema implica el muestreo periodico del producto proveniente del punto
de produccion y su sometimiento a las actividades de determinacién para verificar que los elementos
producidos posteriormente a la atestacion inicial cumplen los requisitos especificados. La vigilancia
incluye la evaluacién peridédica del proceso de produccion.

Este esquema no proporciona ninguna indicacion del impacto que tiene el canal de distribucion en la
conformidad. Cuando se detectan no conformidades significativas, puede existir la oportunidad de
resolverlas antes de que ocurra la distribucion generalizada en el mercado.
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5.3.6 Esquema tipo 4

La parte de vigilancia de este esquema permite la eleccion entre el muestreo periddico del producto
proveniente ya sea del punto de produccién, del mercado, o de ambos, y susometimiento alas actividades de
determinacioén para verificar que los elementos producidos posteriormente a la atestacion inicial cumplen
con los requisitos especificados. La vigilancia incluye la evaluacién periddica del proceso de produccién.

Este esquema puede indicar el impacto del canal de distribucién en la conformidad y brindar un
mecanismo previo al mercado para identificar y resolver las no conformidades significativas. Puede
haber una repeticion significativa del esfuerzo para aquellos productos cuya conformidad no se ve
afectada durante el proceso de distribucién.

5.3.7 Esquema tipo 5

La parte de vigilancia de este esquema permite la eleccidn entre el muestreo periédico del producto
proveniente ya sea del punto de produccion, del mercado, o de ambos, y susometimiento alas actividades
de determinacion para verificar que los elementos producidos posteriormente a la atestacién inicial
cumplen los requisitos especificados. La vigilancia incluye la evaluacién periddica del proceso de
produccion, la auditoria del sistema de gestidn, o ambos. El alcance de las cuatro actividades de vigilancia
puede variar para una situacion determinada, segin se define en el esquema. Si la vigilancia incluye la
auditoria del sistema de gestion, sera necesaria una auditoria inicial del sistema de gestion.

5.3.8 Esquema tipo 6
Este esquema se aplica principalmente a la certificacién de servicios y procesos.

Aunque los servicios se consideran generalmente intangibles, las actividades de determinacién no
se limitan a la evaluacién de elementos intangibles (por ejemplo, la eficacia de los procedimientos de
una organizacion, los retrasos y la receptividad de la direccién). En algunas situaciones, los elementos
tangibles de un servicio pueden sustentar la evidencia de conformidad indicada por la evaluacién de los
procesos, recursos y controles involucrados. Por ejemplo, la inspeccién de la limpieza de los vehiculos
para determinar la calidad del transporte publico.

Enloquerespectaalosprocesos,lasituacion es muy similar. Por ejemplo,lasactividades de determinacion
para los procesos de soldadura pueden incluir el ensayo y la inspeccién de muestras de las soldaduras
resultantes, si es aplicable.

Tanto para los servicios como para los procesos, la parte de vigilancia de este esquema deberia incluir
las auditorias periddicas del sistema de gestion y la evaluacidn periddica del servicio o el proceso.

6 Desarrollo y operacion de un esquema de certificacion de producto

6.1 Generalidades

Este capitulo proporciona directrices sobre la manera de desarrollar y operar un esquema de
certificacién de producto. Es particularmente pertinente para aquellas personas y organizaciones que
estan considerando el establecimiento de un esquema o laactuacién como parte interesada (por ejemplo,
fabricantes, proveedores de servicios, organismos de certificacion, clientes o autoridades publicas).

6.2 Relacion entre el esquema de certificacion de producto y el sistema de
certificacion de producto

El esquema de certificacion de producto usara reglas, procedimientos y una gestion definidos, los cuales
podrian ser Unicos para el esquema o podrian estar definidos en un sistema de certificacidn de producto
aplicable a varios esquemas. Siempre es necesario tener un esquema de certificaciéon de producto, pero
s6lo es necesario definir independientemente un sistema de certificaciéon de producto si se utilizan las
mismas reglas, procedimientos y gestion para mas de un esquema. La Figura 1 muestra la relacién entre
un esquema de certificacion de producto y un sistema de certificaciéon de producto.
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a) Esquema tinico de certificacion de producto
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b) Sistema de certificacion de producto relativa a varios esquemas

Figura 1 — Relacion entre el esquema de certificacion de producto y el sistema de
certificacion de producto

6.3 Dueiio del esquema

6.3.1 Se pueden identificar los siguientes tipos principales de duefios de esquemas:

a)

b)

organismos de certificaciéon que desarrollan un esquema de certificacion de producto para uso
exclusivo de sus clientes;

organizaciones tales como entes reguladores o asociaciones comerciales que, no siendo organismos
de certificacion, desarrollan un esquema de certificacién de producto en el cual participan uno o
mas organismos de certificacion.
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NOTA Un grupo de organismos de certificacion, tal vez en paises diferentes, pueden establecer conjuntamente
un esquema de certificacion. En tal caso, seria necesario que los organismos de certificaciéon, como duefios
conjuntos del esquema, crearan una estructura de gestion para que el esquema pueda ser operado eficazmente
por todos los organismos de certificaciéon participantes.

6.3.2 Si el duefio de un esquema opera varios esquemas, el duefio del esquema puede combinar los
procedimientos en comtn y la gestidn en un sistema de certificacién de producto. En ese caso, el duefio
del esquema se convertiria en el duefio del sistema y seria responsable de la gestion del sistema y de los
esquemas que operan dentro de él.

6.3.3 El duefio del esquema deberia ser una entidad legal.

NOTA Se considera que el duefio de un esquema gubernamental es una entidad legal basandose en su estatus
gubernamental.

6.3.4 El duefio del esquema deberia ser capaz de asumir la plena responsabilidad de los objetivos, el
contenido y la integridad del esquema.

6.3.5 El dueiio del esquema deberia mantener el esquema y proporcionar orientacién cuando asi se
requiera.

6.3.6 Elduefiodel esquema deberia establecer una estructura parala operaciéony la gestion del esquema.
6.3.7 El dueiio del esquema deberia documentar el contenido del esquema.

6.3.8 El dueiio del esquema deberia asegurar que el esquema lo desarrollan personas competentes,
tanto en los aspectos técnicos como de evaluacién de la conformidad.

6.3.9 El dueno del esquema deberia tomar las medidas necesarias para proteger la confidencialidad de
la informacion proporcionada por las partes involucradas en el esquema.

6.3.10 El duefio del esquema deberia evaluar y gestionar los riesgos/responsabilidades legales que se
deriven de sus actividades.

NOTA Laevaluacién delosriesgos noimplicaun enfoque de gestion del riesgo de acuerdo conla NormaISO 31000.

6.3.11 El duefio del esquema deberia tener disposiciones adecuadas (por ejemplo, seguros o reservas)
para cubrir las responsabilidades que se deriven de sus actividades. Las disposiciones deberian ser
adecuadas, por ejemplo, para el rango de actividades y esquemas realizados y para las regiones geograficas
en las cuales opera el esquema.

6.3.12 El dueno del esquema deberia tener la estabilidad financiera y los recursos requeridos para
cumplir su funcién en la operaciéon del esquema.

6.4 Desarrollo de los esquemas de certificacion de producto

6.4.1 Los esquemas de certificaciéon de producto se pueden desarrollar para propoésitos diferentes.
Tales propésitos pueden incluir los esquemas establecidos por los reguladores para obtener resultados
en materia de salud, seguridad o medio ambiente. Otros esquemas pueden tener como propdsito asistir a
los clientes y consumidores para diferenciar los productos en el mercado y tomar decisiones de compra
con conocimiento de causa.

6.4.2 Independientemente del propdsito, los duefios del esquema deberian comprender los supuestos,
las influencias y las consecuencias involucradas en el establecimiento, la operacion y el mantenimiento de
un esquema de forma permanente.
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6.4.3 Al desarrollar el esquema, el duefio del esquema deberia entender claramente los objetivos del
esquema y los supuestos que sustentan la necesidad y la aceptacion del esquema. Para facilitar esta labor,
el dueno del esquema deberia identificar a las partes interesadas y buscar sus opiniones y participacion
en el desarrollo del esquema.

6.4.4 Antes de desarrollar el contenido especifico del esquema (véase el apartado 6.5), los principios
fundamentales del esquema deberian ser pactados entre las partes interesadas. Tales principios
pueden incluir:

— confirmacién de la propiedad;

— confirmacién de los mecanismos de gobierno y de toma de decisiones que podrian o no prever la
participacidn directa de las partes interesadas;

— confirmacidén del negocio subyacente y el modelo de financiacion; y

— proporcionar una base para el seguimiento y la revision periddica del esquema.

6.4.5 Una vez desarrollado el esquema, su duefio deberia asegurar que la informacion sobre el esquema
estéadisposicion del publico con el fin de asegurar la transparencia, la comprension y la aceptacion. El duefio
del esquema deberia asegurarse de que el esquema se revisa con regularidad, incluyendo la confirmacién
del cumplimiento de sus objetivos, de acuerdo con un proceso que incluya a las partes interesadas.

6.5 Contenido del esquema

6.5.1 Generalidades
Un esquema de certificacion de producto deberia especificar los siguientes elementos:
a) el alcance del esquema, que incluya el tipo de productos que van a estar cubiertos por él;

b) los requisitos frente a los cuales se evaltaa el producto, haciendo referencia a las normas u otros
documentos normativos; cuando es necesario detallar los requisitos para eliminar ambigiiedades,
personas competentes deberian formular las explicaciones y estas se deberian poner a disposicién
de todas las partes interesadas;

NOTA Directrices adicionales sobre cémo formular requisitos especificos se encuentran en la Norma
ISO/IEC 17007.

c) laseleccion delasactividades (véase la Tablal) adecuadas para el propoésito y el alcance del esquema; un
esquema de certificacion deberian incluir por lo menos las funciones y las actividades I, II, III, IV y V a);

d) otrosrequisitos que el cliente tiene que cumplir, por ejemplo la operacion de un sistema de gestiéon
o actividades de control del proceso para asegurar que la demostraciéon del cumplimiento de los
requisitos especificos es valida para la producciéon continua de los productos certificados;

e) losrequisitosparalosorganismosdecertificaciéonyotrosorganismosdeevaluaciéndelaconformidad
involucrados en el proceso de certificacidn; estos requisitos no deberian estar en contradiccion con
los requisitos de las normas aplicables a los organismos de evaluacién de la conformidad;

f) si los organismos de evaluacién de la conformidad implicados en el esquema (por ejemplo, los
laboratorios de ensayo, los organismos de inspeccidn, los organismos de certificaciéon de producto,
los organismos que auditan los sistemas de gestion de los fabricantes) se van a acreditar, van a
participar en evaluacion entre pares o a ser calificados de otro modo; si el esquema requiere que
los organismos de evaluacién de la conformidad estén acreditados, se deberian especificar las
referencias apropiadas, por ejemplo que el organismo de acreditacién sea un miembro de un acuerdo
de reconocimiento mutuo entre los organismos de acreditacion;

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
10 © ISO/IEC 2013 - Todos los derechos reservados



g)

h)

j)

k)

D)

ISO/IEC 17067:2013 (traduccion oficial)

los métodos y los procedimientos que van a ser utilizados por los organismos de evaluacién de
la conformidad y otras organizaciones involucradas en el proceso de certificacion, con el fin de
asegurar la integridad y la coherencia del resultado del proceso de evaluacion de la conformidad;

la informacién que un solicitante de la certificacion debe suministrar al organismo de certificacion;

el contenido de la declaracion de conformidad (por ejemplo, un certificado) que identifique sin
ninguna ambigiiedad el producto al cual se aplica;

las condiciones en las cuales el cliente puede utilizar la declaraciéon de conformidad o las marcas
de conformidad;

cuando se utilicen marcas de conformidad, la propiedad, reglas de uso y control de las mismas; se
deberian aplicar los requisitos de la Norma ISO/IEC 17030;

los recursos requeridos parala operacién del esquema, incluyendo la imparcialidad y la competencia
del personal (interno y externo), los recursos de evaluacién y el uso de subcontratistas;

la manera en que el organismo de certificacion y el duefio del esquema van a informar y usar los
resultados de las etapas de determinacién (evaluacidn) y vigilancia;

como se van a tratar y resolver las no conformidades con los requisitos de certificacion, los cuales
incluyen los requisitos del producto;

los procedimientos de vigilancia, cuando ésta sea parte del esquema;

los criterios para el acceso de los organismos de evaluacion de la conformidad al esquema y para el
acceso de los clientes al esquema;

el contenido, las condiciones aplicables y la responsabilidad en materia de publicacién del directorio
de productos certificados por parte del organismo de certificacion o del duefio del esquema;

la necesidad de contratos y su contenido, por ejemplo entre el duefio del esquema y el organismo de
certificacion, el duefio del esquemaylos clientes, el organismo de certificacién y los clientes: los derechos,
las responsabilidades y las obligaciones de las diversas partes deberian estar definidos en contratos;

NOTA Un ejemplo de contrato entre un organismo de certificacion y sus clientes se puede encontrar en
el Anexo B de la Guia ISO/IEC 28:2004.

las condiciones generales para otorgar, mantener, continuar, ampliar el alcance, reducir el alcance,
suspender o retirar la certificacion: esto incluye los requisitos de interrumpir toda publicidad
y devolver los documentos de certificacién, asi como cualquier otra acciéon en caso de que la
certificacion sea suspendida, retirada o finalizada;

la manera en que se van a verificar los registros de quejas de los clientes, si dicha verificacion es
parte del esquema;

la forma en la cual los clientes hacen referencia al esquema en su material publicitario;

la retencidn de registros por parte del duefio del esquema y de los organismos de certificacion.

6.5.2 Muestreo

Cuando sea aplicable, el esquema deberia definir en qué medida se requiere el muestreo del producto que se
va a certificar, y sobre qué base se deberia realizar el muestreo, tanto en la etapa de seleccién como en la de
vigilancia. El esquema deberia definir cudndo se requiere muestreo y quien esta autorizado para realizarlo.

NOTA Informacién util sobre este tema se encuentra en las Normas ISO 10576-1, ISO 2859-10, ISO 3951-1
e ISO 22514-1.
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6.5.3 Aceptacion de los resultados de la evaluacién de la conformidad

En algunos casos, los clientes podrian haber obtenido los resultados de las actividades de determinacion,
tales como ensayos, inspecciéon o auditoria, antes de solicitar la certificaciéon. En dicha situacidn, los
resultados de la evaluacion de la conformidad pueden provenir de una fuente que no esta bajo el control
contractual del organismo de certificacién. El esquema deberia definir si se pueden considerar tales
resultados de la evaluacidn de la conformidad en el proceso de certificaciéon y bajo qué condiciones.

6.5.4 Subcontratacion de las actividades de evaluacion de la conformidad

Si el esquema permite la subcontratacion de las actividades de evaluacion de la conformidad, tales como
ensayo, inspeccién o auditoria, entonces el esquema deberia exigir a estos organismos que cumplan los
requisitos aplicables de las normas internacionales pertinentes. Para los ensayos, se deberian cumplir
los requisitos aplicables de la Norma ISO/IEC 17025; para la inspeccién, se deberian satisfacer los
requisitos aplicables de la Norma ISO/IEC 17020; y para la auditoria de sistemas de gestion se deberian
cumplir los requisitos aplicables de 1a Norma ISO/IEC 17021. El esquema deberia indicar en qué grado es
necesario obtener previamente un acuerdo de subcontratacién con el duefio del esquema o los clientes
cuyos productos son certificados con el esquema.

6.5.5 Quejasy apelaciones al duefio del esquema

El duefio del esquema deberia definir el proceso de quejas y apelaciones y quién es el responsable de
realizar este proceso.

Las apelaciones contralas decisiones del organismo de certificacion y las quejas acerca de este organismo
deberian estar dirigidas al organismo de certificacién en primera instancia.

Las apelaciones y las quejas que no han sido resueltas o que no pueden ser resueltas por el organismo de
certificaciéon se pueden dirigir al duefio del esquema.

6.5.6 Otorgamiento de licencias y control de la marca

Cuando el esquema prevé el uso de certificados, marcas u otras declaraciones de conformidad, deberia
haber una licencia u otra forma de acuerdo ejecutable para controlar dicho uso. Las licencias pueden
incluir disposiciones relacionadas con el uso del certificado, la marca u otra declaracion de conformidad
en las comunicaciones sobre el producto certificado y los requisitos que se tienen que cumplir cuando la
certificacidon ya no es valida. Tales licencias se pueden presentar entre dos o mas de las siguientes partes:

— el duefio del esquema;
— el organismo de certificacidn;

— el cliente del organismo de certificacion.

6.5.7 Vigilancia

Si se incluye la vigilancia, el esquema deberia definir el conjunto de actividades (véase la funcion 6 de
la Tabla 1) que conforman las funciones de vigilancia. Al decidir sobre las actividades de vigilancia
adecuadas, el duefio del esquema deberia considerar la naturaleza del producto, las consecuencias y la
probabilidad de tener producto no conforme y la frecuencia de las actividades.

6.5.8 Productos no conformes

El esquema deberia definir los requisitos aplicables cuando un producto ya no cumple los requisitos de
certificacion, tales como la retirada del producto o la entrega de informacién al mercado.

NOTA Véase también la Guia ISO 27.
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6.5.9 Presentacion de informes al dueiio del esquema

Cuando se exige la presentacion de informes al duefio del esquema, se deberia definir el contenido y la
frecuencia de tales informes. Estos informes pueden tener como fin la mejora del esquema, el control y
el seguimiento del grado de conformidad obtenido por los clientes.

6.5.10 Subcontratacion de la operacion del esquema

Si el dueio del esquema subcontrata total o parcialmente la operacion del esquema a otra de las partes,
deberia existir un contrato legalmente vinculante que defina los deberes y las responsabilidades de
ambas partes. El duefio de un esquema gubernamental puede subcontratar la operacion del esquema a
través de disposiciones reglamentarias.

6.5.11 Comercializacion

El esquema deberia definir las politicas y los procedimientos relacionados con la comercializacion, que
incluyan el grado en el que los organismos de certificacion y los clientes pueden hacer referencia al esquema.

6.5.12 Declaracion fraudulenta sobre la certificacion

Se deberian describir las acciones y las responsabilidades en las situaciones en las que se hacen
declaraciones fraudulentas sobre la certificacidn bajo el esquema.

6.6 Mantenimiento y mejora del esquema

6.6.1 Revision de la operacion del esquema

El dueno del esquema deberia definir un proceso para la revision periddica de la operacion del
esquema con el fin de confirmar su validez e identificar aspectos que requieren de mejora, tomando en
consideracion la retroalimentacién de las partes interesadas. La revision deberia incluir disposiciones
que permitan asegurar que se aplican los requisitos del esquema de forma coherente.

6.6.2 Cambios en los requisitos especificados

El duefio del esquema deberia hacer seguimiento al desarrollo de las normas y de otros documentos
normativos que definen los requisitos especificados empleados en el esquema. Cuando se presentan
cambios en estos documentos, el duefio del esquema deberia tener un proceso para hacer los cambios
necesarios en el esquema y para gestionar la implementacién de tales cambios (por ejemplo, un periodo
de transicion) por parte de los organismos de certificacion, los clientes y, cuando sea necesario, de otras
partes interesadas.

6.6.3 Otros cambios en el esquema

El duefio del esquema deberia definir un proceso para gestionar la implementacién de otros cambios en
las reglas, los procedimientos y la gestién del esquema.

6.7 Documentacion del esquema

El dueio del esquema deberia crear, controlar y mantener la documentaciéon adecuada para la operacion,
el mantenimiento y la mejora del esquema. La documentacién deberia especificar las reglas y los
procedimientos operativos del esquema y, en particular, las responsabilidades en la gobernanza del
esquema.
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