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Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacidon) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional)
forman el sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales miembros
de ISO e IEC participan en el desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités técnicos
establecidos por la organizacidn respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica.
Los comités técnicos de ISO e IEC 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 se envian a los organismos miembros para su votacion. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75 % de los organismos
miembros que emiten voto.

En circunstancias excepcionales, cuando un comité técnico ha recopilado datos de naturaleza diferente
de aquellos que normalmente se publican como Norma Internacional (“estado del arte”, por ejemplo),
puede decidir por mayoria simple de sus miembros participantes publicar un Informe Técnico. Un
Informe Técnico es de naturaleza totalmente informativa por mas tiempo y no tiene que ser revisado
hasta que los datos que proporciona se consideran no validos por mas tiempo o utiles.

Se llama la atencion spbre.la pesibilidad de qué algunos/dellos eleniéntos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no se hace responsable de la identificaciéon de dichos derechos
de patente.

El Informe Técnico ISO/IEC/TR 17026 ha sido preparado por el Comité de ISO para la evaluacién de la
conformidad (CASCO).
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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force
(STTF) del Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacién 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,
Honduras, México, Panama, Pert, Republica Dominicana y Uruguay.

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

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO viene desarrollando desde
su creacion en el afio 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el ambito
de la evaluacién de la conformidad.
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Introduccion
La certificacion de productos se usa cada vez mas para proporcionar confianza en que los productos,
procesos y servicios cumplen los requisitos especificados.

Este documento esta previsto para suministrar informacion util a quienes estan involucrados en
la certificaciéon de producto, con relacién a la aplicaciéon de la Norma ISO/IEC 17067. Proporciona
un ejemplo de esquema tipo 5, como se establece en la Norma ISO/IEC 17067, relacionado con la
certificacién de productos tangibles.

Existen muchas formas diferentes en las que la certificacion de producto funciona en la practica. Este
documento no impide que los duefios de esquemas, en consulta con otras partes interesadas, adopten
otras medidas o las usen en combinaciones diferentes para lograr un esquema adecuado para un
propésito especifico.

En particular, la gama de actividades usadas y la intensidad con la que se ejecutan tienen que ser
proporcionales a las consecuencias y a la probabilidad de que un producto que esta en servicio no
cumpla los requisitos especificados. También es necesario tener en cuenta factores tales como las
caracteristicas particulares del mercado, la tecnologia del producto y los métodos de produccién
relacionados con los productos.

Las principales partes interesadas que se ven mas afectadas por las reglas, procedimientos y gestién
del esquema son las siguientes:

— el duefio del esquema;

— los organismos de certificacion;

— los fabricantes de productos certificados;

— los usuarios del producto certificado y las entidades que dependen.de la certificacion.

NOTA Cuando un organismo de’certificacion opera su propio esquema, el organismo de certificacion es el
duefio del esquema.

Otras partes interesadas incluyen, entre otras:
— las autoridades reglamentarias;
— quienes desarrollan especificaciones, compradores y usuarios de productos certificados;

— los organismos de evaluacion de la conformidad, tales como laboratorios de ensayo y los organismos
de inspeccion involucrados en el proceso de certificacién de producto;

— los organismos de acreditacién y grupos de evaluacion entre pares;

— los esquemas de certificacién internacionales que facilitan el reconocimiento del estatus de
certificacion entre duefios de esquemas;

— los consumidores.

Este Informe Técnico no contiene requisitos normativos (expresados por “debe”) ni recomendaciones
(expresados por “deberia”). Su propoésito es inicamente proporcionar un ejemplo de un esquema tipo 5
de certificacion de producto.
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Evaluacion de la conformidad — Ejemplo de un esquema
de certificacion para productos tangibles

1 Objetoy campo de aplicacion

Este Informe Técnico presenta un ejemplo de un esquema tipo 5 de certificacién de producto para
productos tangibles, como se describe en la Norma ISO/IEC 17067.

NOTA1 El ejemplo que se presenta en este documento se relaciona con un esquema de certificacion para
productos. Sin embargo, si es aplicable, también se puede usar como base para desarrollar esquemas de
certificacién para servicios y procesos (véase el tipo 6 como se describe en la Norma ISO/IEC 17067).

NOTA2 En el contexto del presente documento, la evaluacién de un sistema de gestiéon como parte de la
certificacion de productos no constituye la certificacion del sistema de gestion.

NOTA 3  Este documento estd previsto para suministrar informacién util a quienes estan involucrados en la
certificacién de producto, con relacion a la aplicacién de la Norma ISO/IEC 17067.

2 Referencias normativas

Los documentos indidadds'a continuacidn, /en su totalidad' o/en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacion de este documento. Para .las referencias con fecha, sélo se aplica
la edicién citada. Para las referencias ‘sin' fecha.se ‘aplica la ultima edicién (incluyendo cualquier
modificacién de ésta).

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion,de lg conformidad — Vocabulario,y principios generales

ISO/IEC 17065:2012, Evaluacién de'"1a conformidad “— “Requisitos para organismos que certifican
productos, procesos y servicios

ISO/IEC 17067:2013, Evaluacion de la conformidad — Fundamentos de la certificaciéon de producto y
directrices para los esquemas de certificacién de producto

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en las Normas
ISO/IEC 17000, ISO/IEC 17067 e ISO/IEC 17065.

4 Descripcion general del ejemplo de esquema

4.1 Desarrolloy operacion de un esquema de certificacion de producto

Las disposiciones generales para el desarrollo y operacién de un esquema de certificacion de producto
se estipulan en el Capitulo 6 de la Norma ISO/IEC 17067:2013. Este Informe Técnico proporciona un
ejemplo de como implementar estas disposiciones generales en un esquema tipo 5 de certificacion de
producto particular. El ejemplo no esta previsto para limitar de ninguna manera las decisiones de los
duefios de esquemas cuando desarrollan y operan sus propios esquemas. Ellos pueden desarrollar
esquemas alternativos de certificacion de productos, incluidos los descritos en la Norma ISO/IEC 17067.

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO/IEC 2015 - Todos los derechos reservados 1



ISO/IEC TR 17026:2015 (traduccion oficial)

4.2 Resumen del ejemplo de esquema de certificacion de producto

Este ejemplo de esquema de certificacién de producto refleja un esquema tipo 5 de certificaciéon de
producto, como se explica en la Norma ISO/IEC 17067. Incluye las siguientes funciones, actividades y
elementos, que se describen adicionalmente en este Informe Técnico:

a) laseleccién (véase 4.5), que incluye:

1y

2)

3)

4)
5)

6)

los requisitos especificados para los productos cubiertos por el alcance del esquema (por
ejemplo, aquellos que se encuentran en una norma u otro documento normativo);

los elementos del proceso de produccion que se va a evaluar y del sistema de gestién que se va a
auditar;

las actividades de determinacidn, y la base sobre la cual se llevan a cabo estas actividades (por
ejemplo, referencia a la Norma ISO/IEC 17065 para organismos de certificacion de producto,
y a los requisitos aplicables de las Normas ISO/IEC 17025 para ensayos, ISO/IEC 17020 para
inspeccion e ISO/IEC 17021 para auditoria de sistemas de gestidon);

los métodos y frecuencia del muestreo;

los requisitos que el cliente tiene que cumplir para obtener y mantener la certificacion del
producto (por ejemplo, la firma de un acuerdo de certificacion, la operacién regular de un
sistema de gestion, el mantenimiento del control sobre el uso de la marca de conformidad, la
notificacién al organismo de certificaciéon sobre los cambios que afectan a la conformidad del
producto);

cualquier otro requisito de certificacion;

b) la determinacion (véase 5.2), que incluye:

1
2)

la evaluacion del producto;

la evaluacion del proceso de producéfén yla‘auditorid de’otros elementos del sistema de gestion
del cliente criticos para la gestién de la conformidad del producto, por medio de la revision de
documentos y de la evaluacidn en el sitio;

c) larevision de los resultados de la evaluacidn;

d) ladecision sobre la certificacion y atestacion de la conformidad (véanse 5.7 v 5.8);

e) el otorgamiento de licencias y control de la marca (véase 5.9), incluidos:

1y
2)
3)

la marca de conformidad;
la publicidad a los clientes;

el uso indebido del certificado o marcas de conformidad;

f) lavigilancia (véase 5.10), que incluye:

iy
2)

el ensayo y la inspeccion de muestras de producto;

la evaluacién del proceso de produccion y la auditoria del sistema de gestidn;

g) lasuspension o retiro de una certificacion y licencia (véase 5.9.5);

h) la gestion de los cambios que afectan a la certificaciéon (véase 7).

NOTA

Estas funciones son compatibles con los requisitos especificados en la Norma ISO/IEC 17065,

donde las funciones de seleccion y determinaciéon se denominan conjuntamente “evaluacién”. En la Norma
ISO/IEC 17000:2004, Anexo A, se presenta una descripcion de las funciones ya enumeradas.
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4.3 Alcance del esquema

El alcance del esquema se define en términos de los tipos de producto, de los requisitos del producto y de
otros requisitos especificados por el esquema de certificacion, y de las areas geograficas en las que opera.

4.4 Partes involucradas en el esquema

Las principales partes involucradas en la operacion del esquema son:
a) el duefio del esquema;

b) el organismo de certificacion;

c) laorganizacion que tiene un acuerdo de certificaciéon con el organismo de certificacion, o que la ha
solicitado (esta organizacion se denomina “cliente”).

NOTA1 Para mas informacidon sobre el acuerdo de certificacién, véase el apartado 4.1.2 de la Norma
ISO/IEC 17065:2012.

Todos los esquemas de certificaciéon de producto tienen un duefio, que puede ser un organismo de
certificacion, una autoridad de reglamentacion, un grupo de la industria, un grupo de organismos de
certificacién u otros. El duefio del esquema es responsable de las reglas, procedimientos, gestion e
integridad del esquema.

NOTA2 EnlaNormaISO/IEC 17067 se puede consultar mas informacién sobre el duefio del esquema.

El organismo de certificacionpuede contratarexternamente algunasactividades a otras organizaciones,
pero siempre mantiene la responsabilidad,por el resultado. La revision, las decisiones y la atestacién no
se pueden contratar externamente.

El cliente es con frecuencia el fabricante; \quien puede usar contratistas externos para algunas
operaciones de produccion, peroalgunas veces elagente del fabricante uotna organizacién en la cadena
de suministro (por ejemplo, un distsibuidor) puede;actuar, como cliente y buscar la certificacién. En
estos casos, es posible que el cliente no tenga el control del proceso de fabricacién ni acceso a las
instalaciones de producciéon. Antes de firmar un acuerdo de certificacion, el cliente necesita ser capaz
de asegurar que el organismo de certificaciéon puede llevar a cabo todas las actividades de evaluacién
necesarias de los procesos de produccion y del sistema de gestion de la calidad del fabricante.

4.5 Seleccion de elementos en el esquema

Dentro del alcance declarado (véase 4.3), el esquema especifica los requisitos que se prevé que cumplan
los productos, el proceso de produccién y el sistema de gestion. Estos requisitos se especifican por
referencia a normas, especificaciones técnicas u otros documentos normativos que se han desarrollado
de acuerdo con la orientacién de la Norma ISO/IEC 17007.

Los requisitos de certificacion constan de:
— los requisitos de producto (como se definen en el apartado 3.8 de la Norma ISO/IEC 17065:2012);
— otros requisitos que el cliente tiene que cumplir, que incluyen los siguientes:

— lafirma de un acuerdo de certificacion;

— el cumplimiento de acuerdos para los procesos de seleccién y muestreo, ensayos, evaluaciones
y auditoria;

— el pago de las tarifas requeridas;

— la firma de un acuerdo de otorgamiento de licencia para el uso de la marca de certificacién en
sus productos;

— el suministro de informacién del producto.
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Los requisitos del producto son un subconjunto de los requisitos de certificacién.

4.6 Procesos de muestreo en el esquema

Este esquema especifica los métodos de muestreo que se van a usar para la evaluacién. Las muestras
necesitan ser:

a) representativas de los productos que se van a certificar;
b) fabricadas usando componentes y subensambles aprobados para uso en produccion;

c) fabricadas usando herramientas de produccion, y ensambladas usando métodos establecidos para
los productos que se van a certificar.

Cuando la evaluacion se lleva a cabo en muestras prototipo, es necesaria la evaluacion adicional de
muestras de produccién posteriores.

4.7 Procedimientos de determinacion del esquema

Este esquema proporciona detalles de los procedimientos que se van a usar para las actividades de
determinacidn, por ejemplo:

a) muestreo, ensayo y otras actividades de evaluacién, cuando éstas no se han especificado
adecuadamente en los requisitos del producto o en otros documentos normativos;

b) evaluacidn del proceso de preduccion;

c) auditoria de los elementos del sistemaide gestion-délcliente que se identifican como criticos para la
conformidad continua de un producto.

5 Secuencia de un ciclo de certificacion yactividadesinvelucradas

5.1 Solicitud de certificacion y acuerdo de certificacion

El organismo de certificaciéon proporciona a sus clientes potenciales toda la informacién necesaria
para comprender y seguir las reglas para el esquema de certificacion especifico. Estas reglas estan
disponibles publicamente.

El cliente presenta al organismo de certificacién una solicitud para la certificacién de sus productos
especificados. La solicitud proporciona al organismo de certificaciéon toda la informaciéon necesaria
para posibilitar que se planifique el proceso de evaluacion y de certificacion.

El apartado 7.2 de la Norma ISO/IEC 17065:2012, presenta ejemplos de la informacién necesaria y
constituye la base para la informacién de la solicitud presentada en el Anexo A.

Una vez que se recibe la solicitud del cliente, el organismo de certificacién verifica que la informacién
suministrada por el cliente sea clara y suficiente, y si no lo es, le pide al cliente las aclaraciones o
informacién adicional.

El organismo de certificacién establece un acuerdo legalmente ejecutable con el cliente (véase el
apartado 4.1.2 dela Norma ISO/IEC 17065:2012).

5.2 Determinacion

5.2.1 Generalidades

Durante esta funcién, el organismo de certificaciéon recopila informaciéon para determinar en qué
medida el cliente demuestra que cumple los requisitos de certificacion.
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