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Prélogo

IS0 {Organizacion Internacional de Normalizacion) e 1IEC (Comision Electrotéonica Intermacional} forman el
sistema cspecializado para la normalizacion mundial, Los organismos nacionales miembros de 1S5S0 e |EC
participan en el desarrolle de las Normas Intermacionales a través de comités téonicos establecidos por la
organizacion respectiva, para alender campos particulares de la aclividad técnica. Los comilés técnicos de
150 & |[EC colaboran en campos de inferés mutueo, Ofras organizaciones internacionales, publicas v privadas,
vinculadas a 150 e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacion de la conformidad, o
Comité de I1SC para la evaluacion de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrcllo de Normas
Internacionales v Guias,

Las Mormas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las

Directivas ISOAEC.,

Los Proyectos de Mormmas Intemacionales se circulan a los organismos nacionales para volacion. La
publicacion coma Morma Intermacional requiere la aprobacion por al menos o 75% de los organismos
nacionales con derecho a volo,

La Guia ISQVIEC BT fue preparada por el Comilé de IS0 parg la evaluacion de la conformidad [CASCO),
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Prélogo de la version en espanol

Esta Guia ha sido traducida por of Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group™ del Comité
ISOMCASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que parlicipan representantes de los
organismos nacionales de nomalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises,

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de Amenca, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

lgualmente, en el citado Grupo de Trabajo padicipan representantes de COPANT {Comision Panamericana
de Normas Técnicas) e IAAC {Cooperacion Interamencana de Acreditacion).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupa ISQICASCO STWG viene desarrollando
desde su creacion en 2002 para lograr |a unificacion de la terminologia en lengua espaficla en el dmbito de la
evaluacion de la conformidad.
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Introduccion

A medida que los productos son disefiados, producidos, distribuidos, utilizados y eliminados pueden surgir
preccupaciones de la sociedad relacionadas con elios. Una preccupacién muy recuente es simplemente
saber si el producto es o gue aparenta ser. Las preccupacionss pueden referirse a clertos atributos de los
producios, tales como la seguridad, la salud o los impactos ambientales, ia durabilidad, la compatibilidad, Ia
idoneidad para el fin previsto o para unas condicioncs determinadas, vy a otras consideraciones similares,
Ocuparse de estas preccupaciones a través de la certificacion de productos sirve a un doble propdsito:

a) los usuarios y los consumidores pueden lomar mejores decisiones en relacién con los productos en el
mercado;

b} demostrando conformidad, los proveedores pueden lograr mas eficazmente la aceptacion del mercado.

El tipo de aclividad llevada a cabo para demostrar la conformidad del producto con los requisitos esla a
menudo determirado por las consecuencias del no-cumplimiento, Cuando las consecuencias son
insignificantes o no son graves, la sodiedad puede {requerr} esperar poca & ninguna demostracion de la
conformidad del producto, va que los problemas generados pueden ser facilmente tratados y resuellos
después de que ocurren. En estos casos, una declaracién del proveedor pucde ser suficients pere pueden
complementarse con una certificacion voluntaria de producto de tercera pare. 5in embargo, cuando las
consecuencias de una no conformidad son significativas, la sociedad puede requerir que se lleven a cabo
actividades de demostracion de la conformidad con los requisitos antes de permitir que el producto salga al
mercade, en el momento que éste aparece en el mercads, o en ambos casos. Un método para proveer dicha
garantia es a traves de la certificacién de productos.

La evaluacion de la conformidad de los productos se lleva a cabo de muchas maneras y por muchas panes
diferentes (primera, segunda y tercera parte). La certificacion de productos es un medio por el cual una
tercera parte asegura gue un producto estd conforme con las normas y otros documentos normativos
especificados, Esta Guia fue desarrollada para satisfacer la necesidad de proporcionar una mejor
comprension de las diversas funciones y tipos de cerlificacion de productos.

Esta Guia describe algunas de las actividades de la cerificacién de productos, identifica los elementas
basicos vy tipos de cerificacion de productos, y muestra algunas de las maneras de combinar dichos
elemantos para disefiar un sistema de cerificacién de productos.

Las diferentes partes que participan en la cedificacion de producios tienden a ver la certificacién de productos
solo en funcion de la forma en que es llevada a cabo en su propia situacion particular. Por ello, esta Guia
sefiala que existen muchas formas de encarar fa certificacion de productos, cada una de las cuales tiene
validez para su propia aplicacian particular.

Ademas, esta Guia identifica las diversas actividades que pueden sgr incluidas dentro del contexto general
de la cerificacion de productos. El hecho de considerar cada uno de eslos elementos no pretende dar a
entender que todos deberian estar presentes, sino abordar fa forma o formas en las que cada uno de los
elementos pucde aplicarse. Esta Guia muestra las diversas formas de combinar estos elementos para
disefiar un sistema de certificacién de productos.

Esta Guia tiene por finalidad facilitar la comprension de las multiples posibilidades que exislen en el contexto
de la cerificacion de productos, v de esa manera ayudar a aguelios que desean desarrollar la certificacion de
productas para un fin particular y a aguellos que ticnen la responsabilidad de evaluar dichos sistemas.
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Evaluacion de la conformidad — Elementos fundamentales de
la certificacion de productos

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Guia proporciona informacion, basada en las préacticas actuales, sobre o3 sistemas de certificacion de
productos e identifica sus diversos elementos.

Esta destinada a ser utilizada por organismos de certificacion de producios y olras parles inleresadas gue
deseen comprender, desarrollar, establecer o comparar sistemas de certificacion de productos de tercern
parte.

Esta Guia no pretende describir todas las formas de certificacion de productos de tercera parte que existen
Esta guia no se ocupa de la evaluacion de la conformidad de productos de primera y segunda parte.

MNOTA 1 El término “producto” se utiliza en esta guia en el sentido mas amplio e incluye procesos y sovicios: el
término “norma” abarca otros documentos normativos tales como las especificaciones o reglamentos onicos (véase, por
ejemplo, la Guia ISOIEC 65).

NOTAZ  La cenificacion de productos &5 una actividad de evaluacién de la conformidad de tercera parle {véaso fa
Morma 1ISOEC 17000).

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Fara las
referencias con fecha solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualguier modificacion).

ISONEC 17000:2004, Evaluacion de fa conformidad — Vocabulario vy principios generales

3 Teérminos y definiciones

Para los fines de aste documento, se aplican los términos y definiciones establecides en la Nomma ISOIEC
17000, ademas de los siguientes.

3.1

sistema de certificacion de productos

reglas, procedimientos y gesticn para llevar a cabo la evaluacion de conformidad de productos de tercern
parie

MOTA Adaptada de la defimicion 2.7 de ja Norma 1SOAEC 170002004,
3.2
esquema de certificacion de productos

sistema de cenificacion de productos para productos especificos a los gque se aplican ios mismos requisitos,
reglas y procedimienlos especificos

MNOTA 1 Adaptada de la definicidn 2.8 de la Morma ISQVIEC 170002004,

NOTAZ  En el plane nacional no siempre se hace una distincidn entre “esquema de cedificacidn de productns” v
“zistema de certificacion de productos”.
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4 Contexto de la certificacion de productos

4.1 Generalidades

411 Generalmente el primer paso para abordar las preocupaciones relacionadas con los productos es la
creacion de normas (u olros documentos normativos) para los producios en cuestion. El paso siguients se
reflere & los medios por los cuales se asegura la confermidad con normas.

La demostracion del cumplimiento con los requisitos establecidos en las normas, u otros documentos
normativos, &5 una técnica wtilizada para resolver las preccupaciones que tiene la sociedad en relacion con los
productos.

4.1.2 La cerlificacion de productos es una actividad par la cual una tercera parte ascgura por escrito que
un producto {incluidos los procesos y servicios) cumple los requisiios especificados.

Teniendo en cuenta el extendido uso de la ceriificacion de productos en todo el mundo, se pueden hacer varias
observaciones que conducen al objetivo fundamental que deberia satisfacer la certificacion de producios.

4.2 Objetivos de la certificacién de productos

421 Esde esperar que la cerificacion de productos se apligue principalmente a aquellas preocupaciones
de la sociedad cuya importancia requiere la parlicipacién de un organismo independiente. El uso de Ia
cerificacion de productos confimma esta observacion ya que generalmente se aplica sdle a preccupaciones
importantes (por ejemplo, la seguridad, salud o proteccion ambiental).

La cerificacion de productos también puede ser utilizada por los proveedores (fabricantes, comerciantes
minonstas, depdsitos, otros proveedores de servicios, etc.) para mejorar la aceplacion de sus productos por el
mearcado.

4,22 Sedestacan los siguientes tres propdsitos fundamentales de la certificacion de productos:

- la certificacion de productos deberia poner fin a las preccupaciones de los consumidores, usuarios y, en
forma mas general, todas las parles interesadas, infundiendo confianza en el cumplimiento de los
requisitos;

- la certificacion de productos deberia ser utilizada por los proveedores para demostrar al mercado la
parlicipacién de la tercera parte;

- la certificacion de productos no deberia requerir recurses excesivos que resulten en costos del producto
mas elevados de los que fa sociedad en general esta dispuesla a pagar.

4.2.3 En general, la certificacion de productos deberia infundir conflanza en quienes tienen interés en que
se cumplan los requisitos, y deberian proporcionar suficiente valor de modo gue los proveedores puedan
comercializar Ios productos eficazmente. La certificacion de productos alcanza el mayor éxito cuando
proparciona la confianza requerida empleando [a menor cantidad posible de recursos, es decir, maximizando
ol valor.

4.3 Usos de la certificacion de productos

4.3.1 La cerificacion de produclos se utiliza de varias formas. Por gjemplo, fos gobiernos pueden imponer
requisitos de cerlificacion en relacion con temas tales como las comunicaciones, los alimentos y los
medicamentos. Las autoridades de los gobiemos locales confian en la cerificacion de productos para
asegurar que areas técnicas come la del cableado eléctrico v los productos de construccion son adecuados
para ser utilizados en la construccion de edificios. Los comerciantes de bienes de consumo confian en la
cerificacion como evidencia de que cuestiones tales como 13 seguridad de los aparatos eléctricos han sido
abordadas por una lercera parte, y por lo tanto les da confianza de que los productos que colocan en sus
estanterias para la venta al piblico no produciran dafio a sus clientes. Los fabricantes pueden requerir 12
certificacion de los articuios proporcionados por los proveedores.
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4.3.2 En cada uno de esios distintos casos, hay diferentes pares involucradas, cada una con su propic
interés particular. Por ejemplo, los gobiermos han asumido la responsabilidad de reqular y controlar aquelias
cuestiones que conciernen al interés y bienestar del piblico en general. En muchos casos, se trata de
asuntos que por su naturalera se extienden mas alla de las fronteras nacionales. En dichos casos. es comin
que Ios gobiernos trabajen juntos para establecer las reglas basicas y los requisitos. Como ejemplos s
pucden mencionar la compatibilidad electromagnética, la conexion de las terminales v la aviacion

433 Los gobiernos también se ocupan de cuestiones que ocurren solo dentro de sus propias fronteras,
tales como la construccion de autopistas o el suministro de agua. En el campo de la construccion de edificios,
la regulacion se puede realizar a nivel nacional en algunos paises, pero en otros paises a nivel de la provincia
o del estado, o adn por los municipios locales. A un nivel adn mas basico, los comerciantes, v ciertamente los
consumidores, son libres de hacer sus propias elecciones.

4.3.4 5i bien estos gjemplos ilustran diferencias importantes en la forma en que se uliliza la cerlificacion,
este breve panorama no sirve para explicar completamente los pormenores de la certificacion en los
respectivos casos ni constituye el universo entero de las formas en que se uliliza la cerlificacion.

435 El modo de entender y percibir la cerificacion usualmente estd determinado por las propias
experiencias en un area o aplicacion paricular de la certificacion y por la proximidad a dicha area. Ya que
pueden existir diversas formas de encarar la certificacion, un dnico conjunto de reglas no puede ser aplicado
universalmente a cada aplicacion v situacion de cedificacién, incluida 1a eleccion y el detalle del sistem:
mismo o la implementacieén del reconccimiento mutuo ya sea bilateral, multilateral o universal. Es necesario
comprender quién estd invelucrado, en qué forma y con qué objetivo (mayores detalles se pueden encontrar
an la Guia [SOVIEC 68).

4.36 La cerificacion es por naleraleza restrictiva. 5i no fuera asi, no tendria ningun valor. Por ello, los
esfuerzos para encarar la cerificacion de producios son un desafio, Mo obstante, las partes que tienen un
objetive comun pueden trabajar junias para establecer el valor de la certiicacion, sin que |z cerlificacion
imponga una carga y restricciones indebidas.

5 Componentes basicos de la certificacion de productos

51 Consideraciones generales

5.1.1 La certificacion de productos, como una técnica para resolver las preocupaciones relacionadas con el
disefio, la produccion, la distibucion, ¢l uso vy la disposicion de los productos ha sido ulilizada por mas de 100
afios. Se pueden encontrar muchas formas eficaces de cerlificacidn de productos en todo el mundo. Si bien
todas las formas de cerificacion de productos pueden ser altamente eficaces, las preocupaciones especificas
a ser resueltas por la cerificacién de productos v las condiciones (tanto voluntarias como obligatorias) bajo
las que operard la cerificacion de productos, limitaran rapidamente la eleccion del conjunto optime de
elementos para un sistema especifico de certificacion de productos.

51.2 La certificacidn de productos incorpora por o menos las siguientes tres etapas funcionales:

- la seleccion (el muestreal;

- la determinacion;

- larevisitn y la atestacion (la decisian).

51.3 Se pueden incluir olros alementos (por ejemplo, la evaluacion del proceso de produccion. el muestreo

en el mercado) seglin e nivel de sistema de cerificacion de productos, como se indica en la tabla 1, y los
sistemas de gestion de la calidad.

5.2 Seleccion (muestrea)

La selecsion (el muestreo) requiere la determinacion de las caracteristicas a ser evaluadas, la determinacion de
los requisitos (los requisitos especificados con respecto a los gue se evalla la cenformidad del producta), v los
requisitos del correspondiente procedimiento para la evaluacion y el muestreo.
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5.3 Determinacion

La determinacion con respecto a los correspondientes requisitos especificados puade inciuir el ensayo/prueba,
la medicion, la inspeccion, iz evaluacion del disefio, 1a evaluacidn de los servicios, v ia auditoria como ejemplos
de técnicas utilizadas para verificar si el producto cumple o no los requisitos especificados

La delerminacion de caracterisiicas puede combinar la medicién {con el fin de determinar &l valor de una
magnitug o limite) y la comparacion del valor medido con el valor requerido.

NOTA Los conceptos sobre medicion estan definidos en el Vocabwlano infernacionsal de términos basicos y
nenaeralcs de metrofogiz (VIM),

5.4 Revision y atestacion

Antes de tomar una decision que resulte en el otorgamiento del derecho a ulilizar certificados o marcas de
conformidad, serd necesaro revisar y documentar la adecuacion de la evidencia cuantitativa y cualilativa
relacionada con el producto.

Si se dispone de la informacion adecuada, se decide si puede ser otorgado ol certificado o la autorizacion para
utiizar una marca de conformidad.

FPara un producto especifico, ka decision la toman perscnas distintas de guienes realizan la funcion de
determinacian.

5.5 Subcontratacidén

En funcion de las reglas de los respectivos sistomas, se pueden subcontratar varios elementos del sistema de
certificacion de productos. Las decisiones sobre la certificacian no se debetian subcontratar

6 Elementos y tipos de sistemas de certificacién de productos

6.1 Consideraciones generales sobre los elementos

6.1.1 Los elementos basicos de la certificacion de preductos son respaldados o complementados por
elementos adicionales. Estos clementos adicionales se ponen en evidencia cuando se presta una atencidn
mas profunda v concreta a2 la forma en gque se implementan realmente los elementos basicos en la
certificacion de productos.

Deberia decidirse, por ejemplo, como se seleccionard una norma adecuada. La norma deberia ser adecuada
para el esquema de cerificacion de productos seleccionado. La determinacion de la adecuacion de una norma
puede considerar el método utilizado para desarrollar, mantener o interpretar 1a norma.

Para la evaluacion inicial de un producto, deberia decidirse como se obtienen las muestras, y gueé
ensayosiprughas hay que realizar,

6.1.2 Sibien los temas y las alternativas son mas numerosos de lo que puede ser abordado en un marco
de trabajo limilado, es instruchivo lomar nola de los elementos mas generales e ilustrar como podrian
utilizarse juntos para constituir un sislema de cedificacion de productes. Dicha ilustracién estructural
demuestra que no se pusde tomar ningin conjunto de elementos como el dnico conjunto y disposicion de
eiementos que definen la certificacion de productos. Por el contrario, demuestra que las circunstancias que
llevan a percibir que la cerificacidn de productos es necesaria deben ser consideradas cuidadosamente en el
curse de su disefio e implementacion.
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6.2 Matriz de elementos y tipos de sistemas de certificacién de productos

En la matriz de elementos de la tabla 1 se muestran los elementos mas generales y comunes de lz cerlificacion
de producios. La matriz sugiere la forma en que cualguiera de estos elementos puede combinarse para
establecer un sisterma especifico de cerificacion. A los fines de su referencia, se puede asignar una designacion
de tipo 8 cada una de estas combinaciones. Los elementos también pueden aplicarse en olras combinaciones
para crear sislernas adicionales. Ademas, se pueden agregar sub-elementos adicionales para mejorar la matriz
para los fines particulares del usuario.

NOTA La numeracién de los sistemas de cerificacion de preductos gue se indican a continueacion no es idéntica a 13
qua figura en la Referencia [16]. Bl Sisterna 1 de la Referencia [18] corresponde 2 los Sistemnas Ta y 1k en |z tabla 1.
Agemas, se ha agregado el simbolo N para indicar un ndmero indefinide de ofros sisternas posibles que pucdsen estar
basados en elementos diferentes.

Tabla 1 — Construccion de un sistema de certificacion de productos

Elementos @ de un sistema de certificacidn de productos Sistemas de centificacién de productos b= 9

1a | b | 23| 4|56/ ae

1) Seleccion' {muestreo), segiin corresponda ® ® | x| o= %

2} Determinacion'd de caracteristicas, segiin corresponda, E *
por medio de:

a) . ensayos/pruebas (ISONEC 17025)
b} inspeccién (ISONEC 170200

c) evaluacion del disefo

d)  evaluacién de servicios

3 Revision® (evaluacidn) ® X ¥l x b ox | ox{ x

4}  Decision sobre la certificacion b X b

Otorgar, mantener, ampliar, suspender, refirar la certificacion

5)  Licencia (atestacién X ¥l o) ox x| ox

Otorgar, mantener, ampliar, suspender, retirar &l derecho a
utilizar cerificados o marcas

6}  Vigilancia, segln corresponda, por medio de:

a) ensayaprucha o inspeccidn de muestras del mercado X ¥ ®
o) ensayo/prusba o inspeccion de muesiras de fabrica % % X
¢} audiorias de sistemas de Ia calidad combinadas con X %

ensayos/pruebas o inspecciones al azar

d) evaluacién del proceso de produccion o del servicio x X X ®

En los casos que cormesponda, se pueden combinar los clementos con 3 evaluacidn inicial v 1o vigilanca del sistema de la
calidad del solicitante (en la Guia ISOIEC 53 s da un ejemplo) o evaluacién inicial del proceso de produccian. Bl orden en el que
seerealizan las evaluaciones peede vaniar

" Un sistema de cerificacion de praductos deberia indluir por lo menos kos elementos 23, 3) v 4}

C  Enla Guia ISMEC 28 se describe un modelo ufiizado o menude y muy probado para un sistema de cedificacion de productos;
&% un sistema de cedificacian de productos que comesponde al sistemna 5.

d

Fara los sistemas de certificacion de productos relaconados con productss especilicos, e ullza e erming "esquema” (véase 12
Mota Z dei apartada 3.2},

1

La referencia [16] menciona el sislema 7 (ensayo/prueba de lotes) y ol sistema B (ensayo/prugba dal 100 %) Estos se pucden
considerar sistemas de certificacién de productos si sc incluyen, 2l menos, o2 clementes del sistema 1a.

Fara las definiciones, vézse la Norma ISOYIES 17000

9 En algunos sistemas evaluacion significa deferminacion, ¥ en ofros significa revision.
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6.3 Descripcion de los tipos de sistemas de certificacion de productos

6.3.1 Generalidades

Los siguientes ejemplos no representan necesariamente todas las formas posibles de sistemas de cerificacian
de productos. Se pueden ulilizar con muchos tipos de reguisitos y pueden emplear una gran variedad de
mecanismaos para identificar la conformidad

6.3.2 Sistema 1a

Este sistema incluye el ensayo/prueba; se evalia la conformidad sobre muestras del producto. El muestreo
puede ser o no estadisticamente significativo de la totalidad de fa poblacion del producto.

Este sistena de certificacion incluye lo siguiente:

a} muestras solicitadas por el organismo de certificacion,

b} determinacidn de caracteristicas por medio de ensayos/pruebas o evaluacion;

¢) evaluacion del informe de ensayofprueba o de la evaluacion;

dy decision,

£.3.3 Sistema 1b

Este sisterna incluye el ensayo/prueba; se evalia la conformidad sobre muestras del producto. Bl muestreo
abarca la poblacion total del producto. Se otorga un certificado de conformidad a cada producto representado
par a muestra.

Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por &l organismo de cerificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos/pruebas o evaluacion;

g} evaluacion del informe de ensayolprueba o de la evaluacion;

d) decision,

g) licencia.

6.3.4 Sistema2

Este sisterna incluye el ensayo/prueba y la vigilancia del mercado, Se realiza la vigilancia del mercado y se
evalian muestras del producto obtenidas en el mercado con el fin de verificar |a continuidad de la conformidad.

Este sislema de cerdificacion incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b) determinacion de caracteristicas por medio de ensayos/pruebas o evaluacion;

¢} evaluacion inicial del proceso de produccién o del sisterna de la calidad, segin corresponda;
d} evaluacidn de los informes de ensayo/prueba y de evaluacion;

e} decisian;

f} licencia;
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g} vigilancia mediante ensayosfpruebas o inspeccion de muestras del mercado.

MNOTA 30 bien este sistema puede identificar el impacio de la cadena de distribucidn sobre s conformidad, Ios
recursos gque requicre pueden ser importantes. Asimismoe cuando se encuentran no conformidades significativas, la
eficacia de las medidas preventivas puede ser imitada ya que el producto ya fue distribuido al mercado

6.3.5 Sistema3

Esie sistema incluye el ensayo/prusba y la vigilancia en fabrica. Se efectia la vigilancia en fabrica y se cvaldan
ruestras del producto extraidas del punto de produccion con e fin de verificar la continuidad de la conformidad.

Este sisterna de cerlilicacion incluye lo siguiente;

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b} determinacién de caracteristicas por medio de ensayos/pruebas o evaluacion;

c) evaluacion inicial del proceso de produccion o del sistema de la calidad, seglin corresponda,
d} evaluzcion de los informes de ensayo/prusba y de evaluacion;

&) decision;

f) licencia;-

g} viglancia mediante ensayos/pruehas o inspeccidn de muestras de fabrica y evailuacion del proceso de
produccion.

NOTA Este sistema no proporciona ninguna indicacién del impacte de la cadena de distribucidn en la conformidad,
Cuando =& encuentran no conformidades seras es posible resolverdas antes de la distibucion masiva del producto al
mercado.

6.3.6 Sistemad

Este sistema incluye el ensayo/prueba vy la vigilancia de muestras de fabrica o del mercado o de ambos.
Este sistema de certificacion incluye lo siguiente:

a} muestras solicitadas por el organismoe de cerificacion;

b) determinacién de caracteristicas por medio de ensayos/pruebas o evaluacion;

¢} evaluacion inicial del proceso de produceion o del sisterma de la calidad, segin corresponda;

dp ewvaluacion de los informes de ensayo/prusba y de evaluacion;

e} decisidn;

f}  licencia;

gl wigilancia mediante ensayos/pruebas o inspeccidn de muestras de fabnca y evaluacion del proceso de
produccion;

R} vigilancia mediante enzayos/pruebas o inspeccion de muestras del mercado.

MNOTA Este sistema puede proporcionar una indicacion del impacto de la cadena de distibucion en la conformidad v,
a su vez, suministrar un mecanismo para identificar v resolver no conformidades sedas anles de poner ¢l producto en el
mercado. Se puede producir una duplicacion significativa del esfuerzo en el caso de aquellos productos en los que la
conformidad no se afecta durante el procaso de distribucidn.
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6.3.7 Sistema 5

Este sisterna incluye el ensayo/prueba v la evaluacion del sislema de la calidad invelucrzdo. Se realiza la
vigitancia del sistema de la calidad y se pueden extrasr muestras del producte del mercada, del punto de
produccion o de ambos, 1as cuzles se evallan para determinar la continuidad de fa conformidad.

Este sistema de certificadidn incluye lo siguiente:

a) muestras solicitadas por el organismo de certificacion;

b} detorminacion de caracteristicas por medio de ensayos/pruchas o evaluacion;

c) evaluacién inicial del proceso de produccion o del sislema de la calidad, segln corresponda;

d} evaluacidn de los informes de ensayo/prueba y de evaluacion;

el decision;

fi  licencia;

g} wvigilancia del proceso de produccion o del sistema de la calidad de la organizacion, o de ambos;

h) wvigilancia maediante ensayos/pruebas o inspeccion de muesiras de fabrica o del mercado, o de ambos.

MOTA El grado de ulilizacion de los tres elementos de la vigilancia continua puede gjustarse para una determinada
sifuacidn. En consecuencia, este sistema proporciona una flexibilidad significativa para la vigilancia continua,

638 Sistemab

Esle sistema se aplica especialmente a la cerfificacidon de procesos v senvicios.
Los elementos de la certificacion induyen:

a) determinacidn de caracteristicas por evaluacion de los procesos o servicios;
b) evaluacion inicial del sistema de la calidad, segin corresponda;

)] evaluscion;

d)  decisidn;

e) licencia,

fi wigilancia mediante auditorias del sistema de |a calidad;

g} wigilancia por medio de [a evaluacién de los procesos o servicios.
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