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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El presente documento tiene el objetivo de definir una serie de requisitos cuyo cumplimiento da presuncion de
conformidad con los establecidos para los Organismos Notificados, de Control metrolégico y Autorizados de
Verificacion metroldgica contemplados en el Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la
Ley 32/2014 de 22 de diciembre, de Metrologia.

El presente documento ha sido adoptado por la Comisién de Metrologia Legal del Consejo Superior de
Metrologia.
Nota: Con el fin de facilitar la lectura se usaran las siguientes abreviaturas:

OC para identificar a todos los tipos de Organismos que acttian en el Control Metroldgico del Estado.
ON para identificar a los OC que actuan como Organismos Notificados.
OCM para identificar a los Organismos de Control Metrolégico.

OAVM para identificar a los Organismos Autorizados de Verificacion Metroldgica.

El presente procedimiento es aplicable exclusivamente a aquellos organismos que deseen ser evaluados dentro
del proceso de designacion por parte de la Administracion competente en cada caso.

La responsabilidad final de designar al organismo solicitante, recae sobre la Administracion competente.
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1/4



Control Metroldgico del Estado: Requisitos de competencia técnica de
organismos notificados, de control metroldgico y autorizados de verificacion

Entidad Nacional de Acreditacion metroldgica

CGA-ENAC-OCML Rev.3 Noviembre 2017 Serie 13

2. CRITERIOS DE COMPETENCIA TECNICA

Son aquellos requisitos técnicos que deben cumplir los OC para ser acreditados por ENAC. Cuando la legislacion
o la autoridad competente haya establecido requisitos particulares estos seran siempre de aplicacion.

Estos requisitos se recogen en los Anexos |, Il, lll y IV del presente documento.

Nota: En dichos anexos, se ha de entender “fabricante” en un sentido amplio, como la parte responsable de que
los instrumentos de medida cumplan con los requisitos aplicables.

Los requisitos pueden ser de dos tipos:

e  Criterios recogidos en las normas UNE-EN ISO/IEC 17000 y en los documentos ENAC aplicables.
Estos se encuentran definidos en las propias normas y en los documentos ENAC aplicables a cada una de
las normas, tales como: CGA-ENAC-EI, CGA-ENAC-CSG, CGA-ENAC-LEC, CEA o Notas Técnicas aplicables
en cada caso.

° Requisitos adicionales.

Son requisitos especificos para los OC, adicionales a los recogidos en los documentos antes
mencionados.

Los requisitos identificados con una R son los establecidos en la Decisién N® 768/2008/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre un marco comun para la comercializacidn de los productos

A) Organismos Autorizados de verificacion metroldgica
En estos casos y puesto que las actuaciones llevadas a cabo por los OAVM son realizadas en el ambito
reglamentario de la inspeccion, la norma de referencia es la UNE-EN ISO/IEC 17020. Los criterios utilizados

para la evaluacién aparecen en el Anexo |, e incluyen:

e Los criterios recogidos en la norma UNE-EN I1SO/IEC 17020.
e Los requisitos adicionales que deben cumplir los OAVM.

B) Organismos Notificados y Organismos de control metroldgico.
Se usara la tabla 1. En dicha tabla se indica la relacién entre las normas de la serie UNE-EN ISO/IEC 17000 mas

adecuadas como marco para definir los requisitos de competencia técnica del OC y los anexos de este
documento que aseguran su cumplimiento.
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Tablal: Relacién de médulos, normas de evaluacion de la conformidad y anexos aplicables

i Normas UNE-EN ISO/IEC 17000 mas
Médulo d d .
adecuadas Anexos aplicables
Al UNE-EN ISO/IEC 17020
B UNE-EN ISO/IEC 17065 Anexo | (UNE-EN ISO/IEC 17020) o
Cc1 UNE-EN ISO/IEC 17020 Anexo Il (UNE-EN ISO/IEC 17065) o
F F1 UNE-EN ISO/IEC 17020 Anexo IV (UNE-EN ISO/IEC 17025 )
G UNE-EN ISO/IEC 17065 &
UNE-EN ISO/IEC 17020
D, D1 UNE-EN ISO/IEC 17021-1
Anexo Il (UNE-EN ISO/IEC 17065) o
E, E1 UNE-EN ISO/IEC 17021-1
Anexo Il (UNE-EN ISO/IEC 17021-1)
H UNE-EN ISO/IEC 17021-1
UNE-EN ISO/IEC 17065 6 Anexo Il (UNE-EN ISO/IEC 17065) o
H1 UNE-EN ISO/IEC 17021-1 Anexo Il (UNE-EN ISO/IEC 17021-1) + Anexo |
(UNE-EN ISO/IEC 17020)

Los criterios utilizados para la evaluacién aparecen en los Anexos I, I, lll y IV.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

PAC-ENAC-0C: Organismos de Control. Procedimiento de Acreditacion.

CGA-ENAC-EI: “Criterios Generales de Acreditacion. Competencia Técnica de las entidades que realizan
inspeccion”.

CGA-ENAC-CSG “Criterios generales de acreditacion de entidades de llevan a cabo la certificacion de
sistemas de gestion segliin norma UNE-EN ISO/IEC 17021-1".

CGA-ENAC-LEC “Criterios generales para la acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion segun
norma UNE-EN ISO/IEC 17025”.

RD 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014 de 22 de diciembre, de Metrologia y las
directrices que se desarrollen.

ILAC P14. Politica de ILAC sobre incertidumbre en calibracion.
EA-4/02. Evaluacion de incertidumbre de medida en calibracidn.
EA-2/17 M “EA Document on Accreditation for Notification Purposes”

Decision N2 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos.
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e Notas Técnicas aplicables.

e ITC especificas aplicables.

Todos los documentos referenciados en el texto se aplican en la edicidon vigente.

“El presente documento se distribuye como copia no controlada. Puede consultar su revision en la pagina web
de ENAC, en el apartado “documentos” o internamente en red”.
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CRITERIOS DE COMPETENCIA TECNICA DE ORGANISMOS DE CONTROL (OC) UTILIZANDO LA UNE-EN ISO/IEC
17020 COMO NORMA DE REFERENCIA

A continuacidn se indican los requisitos adicionales que deben cumplir los OC:

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1. Los OC sdlo pueden actuar como tales en el dmbito reglamentario.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

| 2. En el contexto de los ON la declaracion de la conformidad de un producto, disefio de producto, sistema
de gestion o persona con requisitos especificos (o requisitos generales sobre las bases de un juicio
profesional), se basa en la evaluacién de la conformidad de los requisitos esenciales de la legislacion
aplicable.

4, REQUISITOS GENERALES
4.1 Imparcialidad e independencia

Los requisitos de imparcialidad e independencia establecidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17020
para los OAVM y OCM que sean Administraciones Publicas u organismos y entidades de
titularidad publica, en virtud del art. 19.2 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia
serdn los establecidos para las entidades de inspeccion tipo C de la norma UNE-EN ISO/IEC 17020.

3. El OC deberd exigir a todo el personal que actua en su nombre, el compromiso firmado de cumplir
con las reglas definidas. El compromiso debe incluir confidencialidad e independencia de intereses
comerciales u otros o relaciones que surjan de cualquier asociacion anterior o existente con los
clientes, que puedan resultar en un conflicto de interés.

| 4. (R_17,8) Se garantizard la imparcialidad del OC, de su alta direccion y de su personal de
evaluacion. La remuneracion de la alta direccion y del personal de evaluacion de un OC no
dependerd del numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

| 5. (R 17,3) E/ OC serd independiente de la organizacion o el producto que evalua.

| 6. (R17.4) EI OC, la alta direccion y su personal no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los productos
que deben evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no implica que no
se utilicen los productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del organismo de
evaluacion de la conformidad o que se utilicen los productos con fines personales.

El OC, la alta direccion y su personal no estardn involucrados en el disefio, la consultoria, la
fabricacion o construccion, la comercializacion, el suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que participan en estas
actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia
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de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para
las que estdn acreditados.

Nota: Se entiende por servicios de consultoria a la participacion en el disefio, produccion,
instalacion, mantenimiento o comercializacion de los productos evaluados o en el disefio e
implementacion del sistema de calidad evaluado. Esto no excluye el intercambio de informacion
técnica entre el fabricante y el OC.

Este requisito no es aplicable a los OAVM y OCM cuando se trate de Administraciones Publicas u
organismos y entidades de titularidad publica, en virtud del art. 19.2 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia.

7. La compatibilidad de actividades como organismo notificado o de control metrolégico y como
organismo autorizado de verificacion metroldgica se presumird en el caso de que las actividades
sean realizadas directamente por una Administracion Publica u organismos y entidades de
titularidad publica. También resulta compatible cuando la actuacion como organismo notificado o
de control metrolégico se limita a la realizacion del médulo F (conformidad con el tipo basada en
la verificacidn del producto) al que se refiere el articulo 10 2 ) del RD 224/2016. En otro supuesto,
se realizard de forma que no exista conflicto de intereses por razon del cliente o del producto
sometido a control metroldgico.

8. El hecho de que el OC sea propietario o propiedad de personas u organizaciones externas que
tengan, o hayan tenido, responsabilidad en que el item inspeccionado cumpla con los requisitos
reglamentarios puede poner al OC y a su personal ante un conflicto de intereses, por lo que el OC
deberd analizar esas situaciones y establecer medidas para evitar los posibles conflictos.

En especial y para mantener la libertad de juicio exigida, el OC no podrd actuar sobre aquellos
items en los que una organizacion propietaria o propiedad del OC esté o haya estado involucrada
en el disefio, fabricacion, suministro, instalacion, mantenimiento y uso del item a inspeccionar.
Para ello el OC deberd identificar dichas organizaciones e informar a sus clientes de cuales son y
de que el OC no podrad realizar la inspeccion en el caso de que dichas organizaciones estén
implicadas en el item por alguno de los supuestos descritos.

Este requisito no es aplicable a los OAVM y OCM cuando se trate de Administraciones Publicas u
organismos y entidades de titularidad publica, en virtud del art. 19.2 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia.

9. El parrafo anterior serd también aplicable en los casos en que la propiedad comun no sea directa
sino a través de otras empresas o ambas organizaciones pertenezcan a una estructura
empresarial identificable. En cualquier caso también es aplicable si el OC y la organizacion
involucrada en el disefio, fabricacion, instalacion, mantenimiento, del item a evaluar son
presentadas al mercado (en publicidad, ofertas, pdginas web, etc.) de manera conjunta con el fin
de evitar que el cliente de la evaluacion reglamentaria pudiera entender que existe alguna
ventaja en el uso de ambas organizaciones

| 10. (R17,5) Los OCy su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacion de la conformidad con
el mdximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera,
que pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan
algun interés en los resultados de estas actividades.
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Si el OC forma parte de una entidad legal mayor, los requisitos de imparcialidad e independencia
son aplicables a la identidad legal en su conjunto.

El OC debe asegurar que las actividades de las organizaciones externas (entidades legales
separadas) con las cuales la entidad de evaluacion de la conformidad o la identidad legal de la
cual forma parte tiene relacion (organizacion relacionada) no comprometen la independencia,
imparcialidad e integridad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una relacion que puede comprometer la independencia, imparcialidad e integridad puede
estar basada en la propiedad, gobierno, gestion, personal, recursos compartidos, finanzas,
contratos, comercializacion y pagos de comisiones de ventas u otros incentivos de la
captacion de nuevos clientes, etc.

El OC deberd tener procedimientos documentados para la identificacion, revision y resolucion de
todos los casos en los cuales se identifique, perciba o pruebe un potencial conflicto de interés.

Si se identifican amenazas contra la imparcialidad, el OC deberd documentar y ser capaz de
demostrar como elimina o minimiza tales amenazas.

El OC demostrara dicho cumplimiento segun lo establecido en la NT-17.

El OC debe hacer una distincion clara entre las funciones como OC y cualquier otra que realice. En
particular el material comercial no deberd dar ninguna impresion de que cualquier otra actividad
llevada a cabo por el organismo tiene la misma condicion que las tareas realizadas cuando actua
como un OC bajo la reglamentacion aplicable.

Confidencialidad

El OC debe tener conocimiento de las obligaciones de informar segun se establezca en la
legislacion aplicable en cada caso.

(R 28,1) Los ON u OCM informardn a la autoridad responsable de la designacion:

1. de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

2. de cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de designacion;

3. de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

4. previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del

dmbito de su designacion y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y
la subcontratacion transfronterizas.

(R 28,2) Los ON u OCM proporcionardn a los demds OC, bajo la misma legislacion aplicable, que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares y que contemplen los mismos
productos, informacion pertinentel sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y,
previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

El ON u OCM debera informar a la autoridad responsable de la designacion, la entidad de
acreditacion y sus clientes sobre sus actividades, de acuerdo a lo establecido en los requisitos
legales o acuerdos contractuales. Algunas de estas obligaciones se definen en las directivas, en

De acuerdo a la legislacion aplicable.
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documentos horizontales editados por la Comision y algunas son determinadas por las
autoridades competentes. El OC tiene que tener conocimiento de las obligaciones de informar y
deberd cumplir estas obligaciones.

| 19.  El personal del OC deberd observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada
en el marco de sus tareas que se encuentran bajo la legislacion comunitaria de armonizacion
aplicable o cualquier disposicion de derecho interno que lo contemple, salvo con respecto a las
autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus actividades y a
ENAC. Se protegerdn los derechos de propiedad.

20. Los acuerdos de confidencialidad deberdn asegurar que ni los resultados ni ninguna otra
informacion registrada se revela a ninguna otra parte que no sea al fabricante, su representante
autorizado, las autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus
actividades o ENAC. Cuando se exige por la legislacion aplicable o se autoriza por acuerdos
contractuales a hacer publica informaciéon confidencial, el cliente o individuo implicado deberd, a
menos que lo prohiba la legislacion aplicable, ser notificado de la informacidn proporcionada.

| 21.  La informacion sobre el cliente obtenida de otras fuentes distintas del mismo (por ejemplo:
reclamaciones, legislador) deberd ser tratada como confidencial.

| 22.  Otro personal, incluidos miembros de comités, contratistas personal de entidades externas o
individuos que actian en nombre del OC, deberd mantener la confidencialidad de toda la
informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de evaluacion de la
conformidad excepto si les es requerida por ley.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
5.1 Requisitos administrativos

| 23. (R17,2) El OC se establecerd de conformidad con el Derecho interno y tendrd personalidad
juridica.

| 24. El OC deberd ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal de tal manera que
pueda ser considerada legalmente responsable de todas sus actividades y por tanto tenga
derechos y obligaciones.

Un OC que forme parte de la Administracion, o un departamento de ésta, se considera que tiene
personalidad legal basdndose en su condicion gubernamental. La condicion y estructura de dichos
OC deberan documentarse formalmente y deberdn cumplir con todos los requisitos.

25. En el caso de los ON y OCM, los requisitos de imparcialidad no imposibilitan que las autoridades
nacionales responsables de la vigilancia del mercado utilicen las instalaciones y/o los expertos de
un OC. Sin embargo, para salvaguardar la imparcialidad es importante hacer una clara distincion
entre evaluacion de la conformidad y vigilancia del mercado. Por lo tanto, se considerard como
inapropiado para los OC ser responsables de la vigilancia del mercado.

Si un OC y una autoridad de vigilancia del mercado estdn bajo la misma autoridad superior, las
lineas de responsabilidad deberdn estar organizadas de tal manera que no existan conflictos de

interés entre ambas actividades.

El alcance preciso de una inspeccion debe fijarse en los términos del contrato o pedido particular.
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|26. El ON u OCM deberd, a solicitud, proporcionar informacion general al fabricante y su
representante autorizado relativa a la legislacion aplicable en cuestion, cobrando, cuando sea el
caso, los costes relacionados.

Los OC, previo a su designacion, deberdn suscribir una péliza de acuerdo a lo establecido en el
articulo 58, punto 11) del RD 244/2016..

|27. (R_17,9) El OC no estard obligado a suscribir una pdliza de seguro, en el caso de que
Administracion Publica asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que la propia
Administracion sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

| 28.  El alcance y el valor financiero de los seguros de responsabilidad, deberdn corresponder al nivel
de riesgos asociados con las actividades del OC. Se espera que el OC sea capaz de demostrar que
factores han sido tenidos en cuenta para determinar la contratacion del seguro adecuado.
Cuando la ley establezca el alcance y la cuantia del seguro, esta serd la que se debe exigir.

| 29.  En el caso de los ON la cobertura deberia incluir como dmbito de actuacion al drea econémica
europea completa (EEA) y si el solicitante pretende llevar a cabo trabajo fuera de este drea,
deberia ampliarla para incluir los mercados que proceda. El OC deberd mantener esta cobertura
mientras esté designado.

5.2  Organizacion y gestion

| 30.  Aunque los Estados Miembros solo pueden notificar entidades dentro de su propia jurisdiccion, los
ON pueden tener actividades y/o personal fuera de su respectivo Estado Miembro, e incluso fuera
de la Comunidad. Sin embargo los Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del ON.
El ON deberad informar a ENAC de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las
localizaciones en las cuales se realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

31.  Aunque las Administraciones competentes sélo pueden designar entidades dentro de su propia
jurisdiccidn, los OCM pueden tener actividades y/o personal fuera de Espafia. Sin embargo los
Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del OCM. El OCM deberd informar a ENAC
de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las localizaciones en las cuales se
realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

32.  ElI OC debe estar identificado como tal en la organizacion, cuando esta realiza otras actividades
adicionales a las del OC.

33. El OC debe documentar a través de un organigrama o sistema documental equivalente, las
relaciones de propiedad (directa o indirecta) con otras organizaciones (propiedad, propietario,

grupos empresariales, etc.).

| 34. (R17,7) El personal que efectue las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:

a) la adecuada formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad correspondientes al dmbito para el que ha sido designado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y la
autoridad necesaria para efectuar tales operaciones

c) segun proceda, un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos

esenciales, de las normas y documentos normativos aplicables y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion aplicable.
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d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los
informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

35.  En todos los tipos de evaluacion de la conformidad, incluyendo la evaluacion del aseguramiento
de la calidad dentro de los mddulos relevantes, la educacion, el conocimiento técnico y la
experiencia del personal del OC deberd estar referida a los productos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad en cuestion. En concreto y segun proceda, el conocimiento y la
experiencia deberd referirse a los requisitos reglamentarios relevantes y politicas de aplicacion,
las actividades de normalizacion europeas e internacionales, las tecnologias relevantes, los
métodos de produccion y los procedimientos de verificacion, y las condiciones normales de uso del
producto en cuestion. Como consecuencia, el personal deberd tener conocimiento categdrico de la
legislacion que le sea aplicable y mantener este conocimiento actualizado.

El OC deberd gestionar, controlar y ser responsable de la actuacion de todos sus recursos y
mantener registros completos que evidencien la adecuacion de todo el personal que utiliza en
dreas concretas, bien sean empleados o proporcionados por entidades externas.

El conocimiento de las tecnologias aplicables y de los métodos de produccion implica que el
personal debe estar familiarizado con la tecnologia utilizada para la fabricacion de los productos
que evaluan, la manera en la cual los productos sometidos a su evaluacion son utilizados o se
pretende que se utilicen, y de los defectos que podrian suceder durante su uso o en servicio.
Ademds se exige al personal que entienda el significado de las desviaciones encontradas en
relacion con el uso normal de los productos afectados.

Los criterios de competencia del personal deberdn expresarse, con referencia a los productos
relevantes o categorias de productos, en términos de formacion tedrica, entrenamiento prdctico,
experiencia, conocimiento del producto en relacion con los requisitos esenciales de la
reglamentacion aplicable y los requisitos de evaluacion.

Los requisitos del personal relacionado con la evaluacion de la conformidad deberdn estar en
linea con cualquier criterio desarrollado por el grupo de OC establecido con el fin de que se realice
una aplicacion coherente de la reglamentacion aplicable. Siempre que existan, el OC deberd
aplicar las recomendaciones del / de los grupo(s) de OC aplicables, a menos que pueda justificar
un enfoque equivalente.

36. El OC deberd asequrar la realizacion satisfactoria de las actividades de evaluacion de la
conformidad incluyendo el proceso de revision y decision, estableciendo, implementando y
manteniendo procedimientos para vigilar la actuacion y competencia del personal implicado. En
concreto el OC deberd revisar la actuacion y competencia de su personal con el fin de identificar
necesidades de formacion.

37. El OC deberad llevar a cabo actividades de vigilancia, por ejemplo observaciones “in situ”, o
utilizando otras técnicas tales como la revision de los informes de evaluacion de la conformidad y
la retroalimentacion de los clientes, para evaluar la actuacion del personal evaluador de la
conformidad y para recomendar acciones de seguimiento apropiadas para mejorar la actuacion.
El OC mantendrad registros que permitan evidenciar que su personal actua con la competencia
necesaria.

| 38. (R17,11) E/l ON u OCM participard en las actividades pertinentes de normalizacion y las
actividades del grupo de coordinacion de OC homdlogos establecido con arreglo a la legislacion
aplicable, o se asegurard de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicard
las decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.
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39.  Cuando la Administracion competente en cuyo dmbito territorial desarrolla su actividad el OC
haya establecido érganos de cooperacion y la Administracion lo requiera, se deberd asegurar la
participacion en dichos drganos.

40. Los OC estdn obligados a mantener informada a la autoridad que les designo de sus actividades, y
en concreto de aquellas que han dado lugar a la denegacion o revocacion de los documentos
emitidos. Asi mismo deberdn presentar anualmente un informe detallado de sus actividades a la
Administracion publica que les designo.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1 Personal

| 41.  (R17,6(a)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd del personal
necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas
de evaluacion de la conformidad.

| 42. Todo el personal, incluidos los asesores y expertos técnicos externos, asi como el personal
temporal, deberdn trabajar bajo el sistema de gestion de la calidad del OC.

43.  Si la administracion competente en cuyo dmbito territorial desarrolle su actividad el OC ha
establecido minimos de formacion y adiestramiento, este deberd cumplir dichos requisitosz.

44.  En el caso de los ON y OCM, los requisitos generales a los que se refiere la cldusula 6.1.3 de la
norma, tienen que ser entendidos como los requisitos esenciales de la legislacion en cuestion.

| 45, El personal debe tener el conocimiento técnico y las habilidades para realizar juicios profesionales
sobre la conformidad con los requisitos esenciales, en particular cuando el fabricante no ha
utilizado normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones que se encuentren
especificadas en la legislacion aplicable.

6.2 Instalaciones y equipos

46. Los OC tienen la posibilidad de utilizar equipos ajenos, siempre que se cumplan las condiciones
establecidas en el apartado 6.2 de la norma UNE-EN 1SO / IEC 17020.

| 47.  El OC dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendra acceso
a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

| 48. Los equipos del fabricante son considerados como equipos fuera del control permanente del OC.
El OC puede usar dichos equipos, siempre que el acceso al mismo este asegurado, el equipo sea
adecuado a su fin y se mantenga de forma adecuada.

2 En el caso de que la Autoridad Competente asi lo haya solicitado, ENAC evaluara el cumplimiento de estos

requisitos.
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6.3  Subcontratacién

49.  El trabajo subcontratado debe llevarse a cabo de acuerdo con especificaciones técnicas
preestablecidas, estableciendo un procedimiento detallado basado en criterios objetivos que
garantice una transparencia total y que hayan sido aceptadas por el OC. Cuando el organismo
subcontratado por el OC estd implicado en la evaluacion de la conformidad a normas, éstas deben
ser usadas para definir el procedimiento. Si el organismo estd implicado en la evaluacion de la
conformidad con requisitos esenciales, se debe usar el procedimiento seguido por el OC o un
procedimiento aceptado por el OC como equivalente.

50.  La subcontratacion deberd ser llevada a cabo bajo un contrato (un vinculo contractual legal
directo y privado) que hace posible el asegurar la transparencia y confianza de la actuacion de los
OC. La subcontratacion en serie (p.e. trabajo subcontratado por subcontratados) estd prohibida
para evitar la falta de coherencia del sistema y la confianza en el mismo. Las condiciones para la
subcontratacion son aplicables a cualquier subcontratista este o no establecido en la Comunidad.

51.  Para el caso de los ON las condiciones para la subcontratacion no son aplicables si el trabajo
afecta a un producto que estd demostrado que cumple los requisitos de la(s) directiva(s)
aplicable(s). Es decir siempre que se pueda evidenciar que las obligaciones administrativas
previstas en las directivas para el fabricante del componente se cumplan (Marcado CE,
declaracion de conformidad, libro de instrucciones, etc.). No obstante, esto no exime al ON de
comprobar documentalmente que el fabricante ha cumplido con sus obligaciones para el citado
producto.

52. Toda subcontratacion deberd contar con una autorizacion por parte de la Administracion Publica
que designé al organismo. Ademds, la subcontratacion debe cumplir con lo indicado en la
reglamentacion aplicable.

53. Los OC se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la
confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una filial es una entidad controlada por el OC pero que tiene diferente identidad legal.

| 54.  (R20,1). Cuando el ON u OCM subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacion de la
conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los
requisitos establecidos en el articulo R17 de la Decision 768/2008/CE, e informard a la autoridad
que le designd en consecuencia.

| 55.  Las actividades sélo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del
cliente.

| 56. El término subcontratacion incluye el recurrir a una filial.

| 57. Las entidades que actuan como subcontratistas para los ON u OCM no necesitan estar designados
como tales pero deberdn cumplir los requisitos aplicables para las tareas correspondientes, por
ejemplo los requisitos de la UNE-EN/ISO IEC 17025 para ensayo y la UNE-EN ISO/IEC 17020 para
inspeccion.

Los OC deberdn asegurarse que sus subcontratistas tienen la competencia necesaria. Esto puede
hacerse o bien utilizando subcontratistas acreditados o, por ejemplo, llevando a cabo
evaluaciones regulares y manteniéndose informado de los detalles de la actuacion de los
subcontratistas respecto de las tareas realizadas por estos. Los OC deberdn asimismo ser capaces
de proporcionar una prueba del cumplimiento de los subcontratistas con los requisitos
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establecidos en la norma aplicable y en la reglamentacion aplicable. Los documentos que resulten
de una evaluacion satisfactoria de los subcontratistas deberdn establecer que son solamente para
los fines del contrato y que en ningun caso se trata de una certificacion o acreditacion.

58.  EI OC mantendrd a disposicion de la autoridad que lo designd los documentos pertinentes sobre la
evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos
realicen.

59.  EI OC debe mantener un registro actualizado de sus actividades de subcontratacion.

| 60. (R 20,2) £/ OC asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o
las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

| 61. Los OC pueden subcontratar tareas técnicas definidas, pero no pueden bajo ninguna circunstancia
subcontratar la evaluacion de los resultados y la decision de conformidad, ya que esto dejaria la
actuacion del OC sin contenido.

Por ejemplo, podrdn subcontratar ensayos siempre que evaluen los resultados de estos y en
concreto validen el informe de ensayo con el fin de evaluar si los requisitos de la legislacion
aplicable se cumplen.

62. El fabricante podrd proporcionar informes de ensayo u otros datos como parte de su
documentacion técnica. El ON u OCM podrd tenerlos en cuenta solamente si puede asumir la
responsabilidad absoluta de los resultados. Bajo ciertas condiciones los resultados de ensayo del
fabricante pueden ser aceptables para declarar conformidad, si bien esto solo estd permitido
cuando se establezca explicitamente en la legislacion aplicable. EI OC deberd documentar la
justificacion para tener en cuenta la informacién del fabricante y otras fuentes, por ejemplo
fuentes que no provengan de la propia entidad.

7. REQUISITOS DE LOS PROCESOS
7.1 Métodos y procedimientos de inspeccion

63. La presuncion de conformidad de acuerdo con los mddulos de aseguramiento de la calidad
presupone que el sistema de calidad del fabricante tiene en cuenta los requisitos especificos de los
productos para los cuales las normas establecen la aplicacion prdctica de los requisitos esenciales
de los productos. En concreto el sistema de calidad deberd estar implementado y aplicado de tal
manera que asegure la completa aplicacion de los requisitos esenciales en cuestion. El OC deberd
asimismo evaluar y confirmar que el sistema de calidad del fabricante se implanta de tal modo
que asegure que el producto contintua siendo fabricado en concordancia con los requisitos
técnicos contenidos en el expediente técnico y que contintua satisfaciendo los requisitos
esenciales.

| 64.  Siempre que lo exija la legislacion aplicable el ON u OCM, deberd realizar visitas no anunciadas al
fabricante. El OC deberd tener procedimientos de cudndo y cdmo se deberdn iniciar las visitas no
anunciadas.

| 65. (R17,6) El OC serd capaz de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le
sean asignadas de conformidad con las disposiciones de la legislacion aplicable y para las que ha
sido designado, independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se realicen
en su nombre y bajo su responsabilidad.
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| 66. (R17,6) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada
tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el ON u OCM dispondrd de los
procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades, teniendo debidamente en cuenta el
tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produccidn es en serie.

67. El OC en la elaboracion de sus procedimientos, deberd considerar elementos tales como el
conocimiento de los productos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en cuestion,
tecnologia implicada, técnicas de produccion, la aplicacion de normas armonizadas, documentos
normativos, requisitos reglamentarios establecidos por la directiva/legislacion y los documentos
aplicables identificados como de prdctica comun.

68. Un ON u OCM debe asumir la responsabilidad de todas las actividades requeridas para un médulo
completo o para varios médulos completos (o distintas tareas si se identifican en la legislacion
aplicable.) Deberd tener la competencia necesaria, y acceso a todos los recursos requeridos para
llevar a cabo la actividad de evaluacion de la conformidad de acuerdo a un mddulo completo o
para varios médulos completos. Como consecuencia, y salvo indicacion en contra de la autoridad
competente, el OC no podrd ser acreditado para parte de un modulo. Un OC que desee ofrecer
servicios de acuerdo con varios procedimientos de evaluacion de la conformidad deberd cumplir
los requisitos de las tareas respectivas. Sin embargo, ya que el alcance de la mayoria de la
legislacion aplicable puede ser relativamente extenso y heterogéneo, un OC no necesita estar
cualificado para cubrir todos los productos dentro del alcance de la legislacion aplicable. Cuando
el OC no cubre todos los productos dentro del alcance de la legislacion, deberd definir los
productos para los cuales es competente.

| 69. (R _27,1) Los OC realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos
establecidos en la legislacion aplicable.

| 70. (R _27,2) Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los ON u OCM llevardn a cabo
sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que
operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de
produccion es en serie.

No obstante respetardn en todo momento el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el producto satisfaga las disposiciones establecidas en la legislacion aplicable.

| 71. (R 27,4) Si en el transcurso de las actividades de seguimiento, un ON u OCM constata que el
producto ya no es conforme, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y,
si es necesario, suspenderd o retirard su certificado.

| 72. (R 27,5) Si no se adoptan medidas correctoras o éstas no surten el efecto exigido, el ON u OCM
restringird, suspenderd o retirard el certificado, segun el caso.

| 73.  El procedimiento del ON u OCM deberd especificar los pasos a dar cuando el fabricante informe
sobre un cambio de disefio de un producto para el cual el OC ha emitido ya un certificado de

Examen de tipo. Estos pasos deberdn incluir:

e Una evaluacion de si los cambios afectan o no a la conformidad del producto con los requisitos
esenciales o las condiciones prescritas para el uso del producto.

e Una decision sobre las investigaciones adicionales que son necesarias como resultado de los
cambios realizados en el disefio del producto.
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74.  El fabricante puede proporcionar informes de ensayo como parte de su documentacion técnica, a
efectos de evidenciar la eficacia del sistema de calidad (ej: ensayos iniciales de tipo, ensayos de
autocontrol del fabricante). Si los ensayos son realizados por el fabricante, el ON u OCM deberd
comprobar que este laboratorio estd equipado con los recursos técnicos y de personal necesarios,
y que los procedimientos de ensayo son los adecuados. Si los ensayos son realizados por un
laboratorio externo en nombre del fabricante, el OC deberd realizar una evaluacion que garantice
la adecuada competencia técnica del laboratorio en estos ensayos (ej.: ensayos acreditados).
Cuando dicho laboratorio externo sea el laboratorio del OC, o mantenga alguna relacion o vinculo
con este, que pueda suponer un conflicto de interés, el OC deberd analizar y documentar dichas
situaciones y tomar en su caso las medidas necesarias que garanticen la imparcialidad.

75.  El OC deberd seguir cualquier instruccion sobre el plan de inspeccion y muestreo y sobre técnicas
de inspeccion que se encuentran en la legislacion aplicable. Las muestras deben ser tipicas de la
produccion o representativas de la instalacion segun sea el caso y ser seleccionadas por el OC o de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas por él.

| 76. (R 17,6 (b)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd de
procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la evaluacion de la conformidad, que
garanticen la transparencia y reproducibilidad de la evaluacion. Dispondrd de las politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como OC y
cualquier otra actividad.

77.  Cuando los procedimientos del ON o el OCM se refieran a los requisitos esenciales aplicables a
una gran variedad de productos y no puedan cubrir en detalle todas las situaciones posibles, se
deberdn registrar todos los detalles de la evaluacion para asegurar la trazabilidad.

78. En el caso de los ON y OCM, los principios a aplicar para la preparacion de métodos de evaluacion
para productos o grupos de productos deberian establecerse en cooperacion con los Organismos
homdlogos designados para el producto o grupo de productos en cuestion, teniendo en cuenta la
complejidad del sector. Cuando la evaluacion del cumplimiento tiene que estar basada en un
juicio subjetivo, los métodos deben ser lo suficientemente detallados para asegurar una
aplicacion uniforme de los requisitos y por lo tanto resultados coherentes.

79. Cuando existan procedimientos de actuacion-inspeccion normalizados por la administracion
competente, los requisitos que en ellos se establezcan serdn de obligado cumplimiento y deberdn
estar contenidos en los procedimientos correspondientes.

80. Los requisitos esenciales en los cuales se va a basar la evaluacion de la conformidad estdn
establecidos en la legislacion aplicable. Si bien las normas armonizadas o documentos normativos
y recomendaciones que se encuentres especificadas en la legislacion aplicable proporcionan una
presuncion de conformidad con los requisitos esenciales, la aplicacion de estas normas por parte
de los fabricantes se mantiene voluntaria. Un fabricante que no siga dichas normas tiene la
obligacion de probar y documentar que sus productos estdn en conformidad con los requisitos
esenciales. Con este fin el fabricante deberia utilizar métodos de su propia eleccion, incluyendo
cualquier especificacion técnica existente, siempre que el ON u OCM sea capaz de verificar que los
métodos aseguran el cumplimiento con los requisitos esenciales de la legislacion en cuestion.

Las recomendaciones establecidas por los Organismos activos dentro del alcance de la legislacion
aplicable no necesitan aprobacion formal por el OC antes de ser implementados. Estos
documentos se presume que estdn aceptados en la prdctica comun. Estos organismos son
WELMEC y la Comision de Metrologia Legal.
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Cuando no estdn disponibles las normas armonizadas, documentos normativos o
recomendaciones especificadas en la legislacion nacional, no se especifica el método de
evaluacion a aplicar, o cuando el método especificado no es adecuado (ej. debido a cambios
introducidos como resultado del desarrollo técnico del producto/productos, el OC debe usar otros
métodos distintos de aquellos establecidos en dichos documentos o disefiar un método para el
producto o grupo de productos en cuestion. En todos los casos los OC deben ser capaces de
demostrar que el método utilizado cubre la evaluacion del cumplimiento del producto con todos
los requisitos esenciales de la reglamentacion.

| 81. Cuando se establece el contrato, el OC deberd tener en cuenta las decisiones tomadas por el
fabricante, por ejemplo si ha aplicado o no normas armonizadas o documentos normativos o
recomendaciones que se encuentren especificadas en la legislacion aplicable para el producto en
concreto, el (los) mdédulo(s) elegido(s) etc.

82.  Cuando asi se requiere en la legislacion especifica o como consecuencia del mdédulo de evaluacion
de la conformidad utilizado, el contrato deberd contener un requisito para que el fabricante
informe al ON u OCM de cualquier cambio en el disefio del producto que pueda afectar o bien a la
conformidad del producto con los requisitos esenciales o a las condiciones prescritas para el uso
del producto.

| 83.  Los contratos relativos a la evaluacion de la conformidad deberdn siempre realizarse por escrito.

| 84.  Los requisitos para los cuales el producto o la instalacion serd evaluado y el método de evaluacion
de la conformidad seleccionado, deberd estar claro para el solicitante durante la fase de la
revision del contrato, con especial atencion al cardcter reglamentario de la evaluacion.

7.2. Tratamiento de los items de inspeccion y de muestras

| 85. (R 27,3) Si un ON u OCM comprueba que el fabricante no cumple los requisitos establecidos,
segun sea el caso, en la legislacion nacional, en la legislacion comunitaria de armonizacion
aplicable, o bien las normas armonizadas, documentos normativos o especificaciones técnicas
correspondientes, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y no
expedird el certificado de conformidad.

86. En el caso de ensayos o exdmenes basados en un prototipo, los ON u OCM deberdn verificar a
través de planos, especificaciones u otros documentos proporcionados por el fabricante que el
prototipo es tipico de la produccidn prevista.

7.3  Registros

87.  En el caso de los OAVM, los registros primarios de inspeccion deberdn recoger, entre otras cosas,
la fecha y hora de la solicitud y la hora de inicio y finalizacion de la inspeccion.

88. El tiempo establecido para la conservacion de los registros debe estar en concordancia con los

requerimientos especificados por el cliente a no ser que la legislacion relevante establezca
requisitos al respecto, en cuyo caso estos serdn los que se deben cumplir.
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7.4 Informes de inspeccion y certificados de inspeccién

89.  Los certificados emitidos lo serdn conforme a lo establecido en la reglamentacion aplicable o a lo
establecido por la Administracion competente cuando la reglamentacion asi lo indique e incluirdn
los productos o categorias de productos cubiertos por el certificado. El certificado de conformidad
tiene que estar apoyado por los resultados de todos los exdmenes, ensayos y otras actividades
llevadas a cabo con el fin de evaluar la conformidad del producto con los requisitos esenciales de
la legislacion. Esta informacion deberd estar disponible a solicitud del cliente como un informe
técnico que forma parte del certificado de conformidad.

90. Para un OC la fase final de las actividades es la decision sobre la conformidad. El resultado de esta
decision puede ser la emision de un certificado o el rehusar emitir un certificado. Los OC deberdn
tener estructuras apropiadas y procedimientos para llevar a cabo las evaluaciones de
conformidad y la emision de certificados. Deberdn asegurase que estas estructuras y
procedimientos estdn sometidas a un proceso de revision. Cuando el OC rehuse emitir un
certificado, deberd darle razones detalladas de su rechazo al fabricante. Deberd de disponer de un
procedimiento de apelaciones.

| 91.  El ON u OCM deberd asegurar que las decisiones relativas a la evaluacion de la conformidad se
realizan por persona(s) diferente(s) de aquellas que llevaron a cabo la actividad de evaluacion.

| 92. (R 12,3) El marcado CE y el adicional de metrologia legal, o en su caso el marcado nacional, ird
seguido de la identificacion del ON u OCM, segun corresponda, cuando éste participe en la fase de
control de la produccion y su colocacion se atendrd a lo que reglamentariamente esté establecido.

| 93.  EION u OCM, como propietario del numero de identificacion que se debe de usar en combinacion
con el marcado CE o con otros marcados oficiales requeridos dentro del marco de la legislacion
aplicable, tendrd que tener una politica que regule su proteccion y uso.

| 94.  EI ON u OCM deberd tomar las medidas oportunas para asegurar que el niumero de identificacion
se utiliza de forma adecuada.

| 95. El ON u O CM deberd tomar las acciones apropiadas para evitar el mal uso del numero de
identificacion. Por ejemplo, se entiende que el uso del numero de identificacion del OC no es
adecuado cuando este va en la declaracion de conformidad del fabricante, no correspondiendo
ésta a lo evaluado por el OC.

7.5 Quejasy apelaciones y 7.6 Proceso de quejas y apelaciones

96. El OC deberd tener un procedimiento documentado para la recepcion, evaluacion y toma de
decision en relacion a las reclamaciones y recursos.

97.  EI OCdeberd asegurar que todos las partes interesadas conocen como y cuando sea apropiado, la
existencia del proceso de apelaciones y los procedimientos a sequir.

98.  En cualquier caso se deberd considerar como reclamacion los escritos remitidos por la
administracion competente, que se refieran a actuaciones no efectuadas adecuadamente o
aquellas que conlleven una modificacion de procedimientos de actuacion existentes o de actas ya
emitidas, o cualquiera que haya dado lugar al inicio de un expediente informativo o sancionador.
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Las apelaciones, reclamaciones o recursos representan una fuente de informacion como posibles
no conformidades. Cuando se reciba una queja el OC deberd establecer, y cuando sea apropiado,
tomar acciones sobre la causa de la no conformidad encontrada (véase subcldusula 8.7.2 de la
UNE-EN ISO / IEC 17020).

El OC deberd utilizar esta investigacion para desarrollar acciones correctoras, que deberdn incluir
medidas para:

. Minimizar las consecuencias de cualquier no conformidad.

. Restaurar la conformidad con los requisitos para la evaluacion de la conformidad tan
deprisa como sea posible.

. Prevenir la recurrencia de la no conformidad.

. Evaluar la efectividad de las acciones correctoras adoptadas.

Deberd estar disponible una descripcion del procedimiento para tratar las reclamaciones y
apelaciones a cualquier parte interesada que lo solicite.

Siempre que sea posible, el OC deberd acusar recibo de la reclamacion o apelacion, y proporcionar
al reclamante o apelante informes de avance y resultados.

El procedimiento de apelaciones deberd incluir disposiciones para lo siguiente:

° ofrecer la oportunidad al apelante de presentar su caso formalmente.

° disponer de un elemento independiente u otros medios que aseguren la imparcialidad del
proceso de apelacion

° proporcionar al apelante una declaracion escrita de los hallazgos de la apelacion
incluyendo las razones de las decisiones tomadas.

El personal incluyendo aquellos que acttuan con capacidad directiva, no deberd emplearse en
investigar ninguna apelacion si han estado implicados en el objeto de la apelacion durante los dos
ultimos afios.

La investigaciéon y la decision de las apelaciones no debe dar como resultado acciones
discriminatorias.
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CRITERIOS DE COMPETENCIA TECNICA DE ORGANISMOS DE CONTROL (OC) UTILIZANDO LA UNE-EN ISO 17065

COMO NORMA DE REFERENCIA

A continuacidn se indican los requisitos adicionales que deben cumplir los OC:

1.

| 3

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
Los OC sdlo pueden actuar como tales en el dmbito reglamentario.

El OC en la elaboracion de sus procedimientos, deberd considerar elementos tales como el conocimiento de
los productos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en cuestion, tecnologia implicada,
técnicas de produccion, la aplicacion de normas armonizadas, documentos normativos, requisitos
reglamentarios establecidos por la directiva/legislacion y los documentos aplicables identificados como de
prdctica comun.

Un ON u OCM debe asumir la responsabilidad de todas las actividades requeridas para un mddulo
completo o para varios mdédulos completos (o distintas tareas si se identifican en la legislacion aplicable.)
Deberd tener la competencia necesaria, y acceso a todos los recursos requeridos para llevar a cabo la
actividad de evaluacion de la conformidad de acuerdo a un mddulo completo o para varios mdédulos
completos. Como consecuencia, y salvo indicacion en contra de la autoridad competente, el OC no podrd
ser acreditado para parte de un mddulo. Un OC que desee ofrecer servicios de acuerdo con varios
procedimientos de evaluacion de la conformidad deberd cumplir los requisitos de las tareas respectivas.
Sin embargo, ya que el alcance de la mayoria de la legislacion aplicable puede ser relativamente extenso y
heterogéneo, un OC no necesita estar cualificado para cubrir todos los productos dentro del alcance de la
legislacion aplicable. Cuando el OC no cubre todos los productos dentro del alcance de la legislacion,
deberd definir los productos para los cuales es competente.

TERMINOS Y DEFINICIONES

En el contexto de los ON la declaracion de la conformidad de un producto, disefio de producto, sistema de
gestion o persona con requisitos especificos (o requisitos generales sobre las bases de un juicio
profesional), se basa en la evaluacion de la conformidad de los requisitos esenciales de la legislacion
aplicable.

En relacion con la formulacion de documentos explicativos, los requisitos para comités o para personas
que tengan la competencia técnica necesaria se deberdn asumir si los documentos cumplen con las
recomendaciones fijadas por los diferentes organismos activos dentro del alcance de la legislacion
aplicable. Entre estos organismos se encuentra WELMEC, los grupos de Organismos Notificados u otras
formas de coordinacion europea o nacional de las actividades de estos Organismos.

REQUISITOS GENERALES

4.1 Temas legales y contractuales

| 6. (R17,2) E/ OC se establecerd de conformidad con el Derecho interno y tendrd personalidad juridica.

| 7. El OC deberd ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal de tal manera que

pueda ser considerada legalmente responsable de todas sus actividades y por tanto tenga derechos
y obligaciones.
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Un OC que forme parte de la Administracion, o un departamento de esta, se considera que tiene
personalidad legal basdndose en su condicion gubernamental. La condicion y estructura de dichos
OC deberdn documentarse formalmente y deberdn cumplir con todos los requisitos.

Aunque las Administraciones competentes solo pueden designar entidades dentro de su propia
jurisdiccion, los OCM pueden tener actividades y/o personal fuera de Espafia. Sin embargo los
Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del OCM. El OCM deberd informar a ENAC
de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las localizaciones en las cuales se
realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

En el caso de los ON, la cldusula 4.1.3 es aplicable para el certificado CE de tipo o examen de disefio
y la licencia para usar el nimero de identificacion del organismo notificado.

(R 12,3) El marcado CE y el adicional de metrologia legal, o en su caso el marcado nacional, ird
sequido de la identificacion del ON u OCM, segun corresponda, cuando éste participe en la fase de
control de la produccion y su colocacion se atendrd a lo que reglamentariamente esté establecido.

El ON u OCM, como propietario del numero de identificacion que se debe de usar en combinacion
con el marcado CE o con otros marcados oficiales requeridos dentro del marco de la legislacion
aplicable, tendrd que tener una politica que regule su proteccion y uso.

ElI ON u OCM deberd tomar las medidas oportunas para asegurar que el nimero de identificacion se
utiliza de forma adecuada.

El ON u OCM deberd tomar las acciones apropiadas para evitar el mal uso del numero de
identificacion. Por ejemplo, se entiende que el uso del nimero de identificacion del OC no es
adecuado cuando este va en la declaracion de conformidad del fabricante, no correspondiendo ésta
a lo evaluado por el OC.

Gestion de la imparcialidad

(R17.4) El OC, la alta direccion y su personal no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los productos
que deben evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no implica que no
se utilicen los productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del organismo de
evaluacion de la conformidad o que se utilicen los productos con fines personales.

El OC, la alta direccion y su personal no estardn involucrados en el disefio, la consultoria, la
fabricacion o construccion, la comercializacién, el suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que participan en estas
actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia
de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que estdn acreditados.

Nota: Se entiende por servicios de consultoria a la participacion en el disefio, produccion,
instalacion, mantenimiento o comercializacion de los productos evaluados o en el disefio e
implementacion del sistema de calidad evaluado. Esto no excluye el intercambio de informacion
técnica entre el fabricante y el OC.
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El hecho de que el OC sea propietario de organizaciones o propiedad de personas u organizaciones
externas que tengan, o hayan tenido, responsabilidad en que el producto a evaluar cumpla con los
requisitos reglamentarios aplicables, puede poner al OC y a su personal ante un conflicto de
intereses, por lo que el OC deberd analizar esas situaciones y establecer medidas para evitar los
posibles conflictos.

En especial y para mantener la libertad de juicio exigida, el OC no podrad actuar sobre aquellos items
en los que una organizacion propietaria o propiedad del OC, haya realizado, esté o haya estado
involucrada en el disefio, consultoria, asistencia técnica, direccion facultativa, fabricacion,
suministro, instalacion, mantenimiento, uso o sea representante autorizado de alguna de las partes
anteriores. Para ello el OC deberd identificar dichas organizaciones e informar a sus clientes de
cuales son y de que el OC no podrd realizar la evaluacion en el caso de que dichas organizaciones
estén implicadas en el item por alguno de los supuestos descritos.

El parrafo anterior serd también aplicable en los casos en que la propiedad comun no sea directa
sino a través de otras empresas o ambas organizaciones pertenezcan a una estructura empresarial
identificable. En cualquier caso también es aplicable si el OC y la organizacion involucrada en el
disefio, consultoria, asistencia técnica, direccion facultativa, fabricacion, suministro, instalacion,
mantenimiento, uso o sea representante autorizado de alguna de las partes anteriores del
producto a evaluar son presentadas al mercado (en publicidad, ofertas, pdginas web, etc) de
manera conjunta con el fin de evitar que el cliente de la evaluacion reglamentaria pudiera entender
que existe alguna ventaja en el uso de ambas organizaciones.

Si se encuentra una evidencia de un fallo en el mantenimiento de la imparcialidad puede ser
necesario ampliar la investigacion a las entidades causantes del conflicto, para obtener la confianza
de que el control sobre los posibles conflictos de interés ha sido restablecido.

El OC debera prestar especial atencion a las actividades realizadas por sus laboratorios, a efectos
de comprobar que no se realizan actividades que representen una amenaza inaceptable a su
imparcialidad.

(R 17,3) E/ OC serd independiente de la organizacion o el producto que evalia.

Si el OC forma parte de una entidad legal mayor, los requisitos de imparcialidad e independencia
son aplicables a la identidad legal en su conjunto.

El OC debe asegurar que las actividades de las organizaciones externas (entidades legales
separadas) con las cuales la entidad de evaluacion de la conformidad o la identidad legal de la cual
forma parte tiene relacion (organizacion relacionada) no comprometen la independencia,
imparcialidad e integridad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una relacion que puede comprometer la independencia, imparcialidad e integridad puede
estar basada en la propiedad, gobierno, gestion, personal, recursos compartidos, finanzas,
contratos, comercializacion y pagos de comisiones de ventas u otros incentivos de la captacion de
nuevos clientes, etc.

(R 17,8) Se garantizard la imparcialidad del OC, de su alta direccion y de su personal de evaluacion.

La remuneracion de la alta direccion y del personal de evaluacion de un OC no dependerd del
numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.
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En el caso de los ON y OCM, los requisitos de imparcialidad no imposibilitan que las autoridades
nacionales responsables de la vigilancia del mercado utilicen las instalaciones y/o los expertos de
un OC. Sin embargo, para salvaguardar la imparcialidad es importante hacer una clara distincion
entre evaluacion de la conformidad y vigilancia del mercado. Por lo tanto, se considerard como
inapropiado para los OC ser responsables de la vigilancia del mercado.

Si un OC y una autoridad de vigilancia del mercado estdn bajo la misma autoridad superior, las
lineas de responsabilidad deberdn estar organizadas de tal manera que no existan conflictos de
interés entre ambas actividades.

El OC deberd tener procedimientos documentados para la identificacion, revision y resolucion de
todos los casos en los cuales se identifique, perciba o pruebe un potencial conflicto de interés.

Si se identifican amenazas contra la imparcialidad, el OC deberd documentar y ser capaz de
demostrar como elimina o minimiza tales amenazas.

El OC demostrard dicho cumplimiento segun lo establecido en la NT-17.

El OC debe documentar a través de un organigrama o sistema documental equivalente, las
relaciones de propiedad (directa o indirecta) con otras organizaciones (propiedad, propietario,
grupos empresariales, etc.). Este sistema documental debe identificar los nombres y cargos
relevantes en las diferentes organizaciones (consejo de administracién, direccion general, direccion
técnica, etc.).

Responsabilidad legal y financiamiento

Los OC, previo a su designacion, deberdn suscribir una pdliza de acuerdo a lo establecido en el
articulo 58, punto 11) del RD 224/2016.

(R_17,9) El OC no estard obligado a suscribir una pdliza de seguro, en el caso de que
Administracion Publica asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que la propia
Administracion sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

El alcance y el valor financiero de los seguros de responsabilidad, deberdn corresponder al nivel de
riesgos asociados con las actividades del OC. Se espera que el OC sea capaz de demostrar que
factores han sido tenidos en cuenta para determinar la contratacion del sequro adecuado. Cuando
la ley establezca el alcance y la cuantia del seguro, esta serd la que se debe exigir.

En el caso de los ON la cobertura deberia incluir como dmbito de actuacion al drea econdmica
europea completa (EEA) y si el solicitante pretende llevar a cabo trabajo fuera de este drea, deberia
ampliarla para incluir los mercados que proceda. El OC deberd mantener esta cobertura mientras
esté designado.

4/15



Control Metrolégico del Estado: Requisitos de competencia técnica de
organismos notificados, de control metroldgico y autorizados de verificacion

Entidad Nacional de Acreditacion metroldgica

4.5

| 30.

| 31.

| 32.

| 33.

4.6

| 35.

| 36.

| 37.

CGA-ENAC-OCML Rev.3 Noviembre 2017 Serie 13
Anexo Il

Confidencialidad

El personal del OC deberd observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada
en el marco de sus tareas que se encuentran bajo la legislacion comunitaria de armonizacion
aplicable o cualquier disposicion de derecho interno que lo contemple, salvo con respecto a las
autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus actividades y a
ENAC. Se protegerdn los derechos de propiedad.

La informacién sobre el cliente obtenida de otras fuentes distintas del mismo (por ejemplo:
reclamaciones, legislador) deberd ser tratada como confidencial.

Otro personal, incluidos miembros de comités, contratistas personal de entidades externas o
individuos que actuan en nombre del OC, deberd mantener la confidencialidad de toda la
informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de evaluacion de la
conformidad excepto si les es requerida por ley.

Los acuerdos de confidencialidad deberdn asegurar que ni los resultados ni ninguna otra
informacion registrada se revela a ninguna otra parte que no sea al fabricante, su representante
autorizado, las autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus
actividades o ENAC. Cuando se exige por la legislacion aplicable o se autoriza por acuerdos
contractuales a hacer publica informacion confidencial, el cliente o individuo implicado deberd, a
menos que lo prohiba la legislacion aplicable, ser notificado de la informacion proporcionada.

Informacidn disponible al piblico

El OC debe tener conocimiento de las obligaciones de informar segun se establezca en la legislacion
aplicable en cada caso.

(R 28,1) Los ON u OCM informardn a la autoridad responsable de la designacidn:

=

de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

de cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de designacion;

3. de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

4. previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del

dmbito de su designacion y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y la

subcontratacion transfronterizas.

N

(R 28,2) Los ON u OCM proporcionardn a los demds OC, bajo la misma legislacion aplicable, que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares y que contemplen los mismos
productos, informacion pertinente ? sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y,
previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

El ON u OCM deberd informar a la autoridad responsable de la designacion, la entidad de
acreditacion y sus clientes sobre sus actividades, de acuerdo a lo establecido en los requisitos
legales o acuerdos contractuales. Algunas de estas obligaciones se definen en las directivas, en
documentos horizontales editados por la Comisién y algunas son determinadas por las autoridades
competentes. El OC tiene que tener conocimiento de las obligaciones de informar y deberda cumplir
estas obligaciones.

De acuerdo a la legislacion aplicable.
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EI ON u OCM deberd, a solicitud, proporcionar informacion general al fabricante y su representante
autorizado relativa a la legislacion aplicable en cuestion, cobrando, cuando sea el caso, los costes
relacionados.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1

| 39.

41.

| 42.

43.

Estructura de la organizacién y alta direccién

(R 17,6 (b)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd de
procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la evaluacion de la conformidad, que garanticen
la transparencia y reproducibilidad de la evaluacion. Dispondrd de las politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como OC y cualquier otra actividad.

(R17,11) £/ ON u OCM participard en las actividades pertinentes de normalizacion y las actividades
del grupo de coordinacion de OC homdlogos establecido con arreglo a la legislacion aplicable, o se
asegurard de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicarad las decisiones y
los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

Cuando la Administracion competente en cuyo dmbito territorial desarrolla su actividad el OC haya
establecido drganos de cooperacion y la Administracion lo requiera, se deberd asegurar la
participacion en dichos érganos.

El OC debe hacer una distincion clara entre las funciones como OC y cualquier otra que realice. En
particular el material comercial no deberd dar ninguna impresion de que cualquier otra actividad
llevada a cabo por el organismo tiene la misma condicién que las tareas realizadas cuando actua
como un OC bajo la reglamentacion aplicable.

El OC debe estar identificado como tal en la organizacion, cuando esta realiza otras actividades
adicionales a las del OC.

6. REQUISITOS PARA LOS RECURSOS

6.1

| 44.

6.2

46.

Generalidades

(R17,6(a)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd del personal
necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas
de evaluacion de la conformidad.

Recursos para la evaluacion

El OC dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a
todo el equipo o las instalaciones que necesite.

Las entidades que acttian como subcontratistas para los ON u OCM no necesitan estar designados

como tales pero deberdn cumplir los requisitos aplicables para las tareas correspondientes, por
ejemplo los requisitos de la EN/ISO IEC 17025 para ensayo y la EN ISO/IEC 17020 para inspeccion.
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Los OC deberdn asegurarse que sus subcontratistas tienen la competencia necesaria. Esto puede
hacerse o bien utilizando subcontratistas acreditados o, por ejemplo, llevando a cabo evaluaciones
regulares y manteniéndose informado de los detalles de la actuacion de los subcontratistas
respecto de las tareas realizadas por estos. Los OC deberdn asimismo ser capaces de proporcionar
una prueba del cumplimiento de los subcontratistas con los requisitos establecidos en la norma
aplicable y en la reglamentacion aplicable. Los documentos que resulten de una evaluacion
satisfactoria de los subcontratistas deberdn establecer que son solamente para los fines del
contrato y que en ningun caso se trata de una certificacion o acreditacion.

El OC deberd asegurar que sus subcontratistas mantienen la competencia necesaria. La
acreditacion del subcontratista para realizar la actividad subcontratada serd prueba suficiente de
su competencia técnica, si bien el OC deberd asegurarse de que cumpla con las exigencias de
independencia. En caso de que el subcontratista no esté acreditado el OC deberd evaluar su
competencia para el trabajo subcontratado usando procesos definidos y mediante personal
cualificado. EI OC mantendrd registros de dichas evaluaciones.

Los OC pueden subcontratar tareas técnicas definidas, pero no pueden bajo ninguna circunstancia
subcontratar la evaluacion de los resultados y la decision de conformidad, ya que esto dejaria la
actuacion del OC sin contenido.

Por ejemplo, podrdn subcontratar ensayos siempre que evaltuen los resultados de estos y en
concreto validen el informe de ensayo con el fin de evaluar si los requisitos de la legislacion
aplicable se cumplen.

El trabajo subcontratado debe llevarse a cabo de acuerdo con especificaciones técnicas
preestablecidas, estableciendo un procedimiento detallado basado en criterios objetivos que
garantice una transparencia total y que hayan sido aceptadas por el OC. Cuando el organismo
subcontratado por el OC estd implicado en la evaluacion de la conformidad a normas, éstas deben
ser usadas para definir el procedimiento. Si el organismo estd implicado en la evaluacion de la
conformidad con requisitos esenciales, se debe usar el procedimiento seguido por el OC o un
procedimiento aceptado por el OC como equivalente.

La subcontratacion deberd ser llevada a cabo bajo un contrato (un vinculo contractual legal directo
y privado) que hace posible el asegurar la transparencia y confianza de la actuacion de los OC. La
subcontratacion en serie (p.e. trabajo subcontratado por subcontratados) estd prohibida para
evitar la falta de coherencia del sistema y la confianza en el mismo. Las condiciones para la
subcontratacion son aplicables a cualquier subcontratista este o no establecido en la Comunidad.

Para el caso de los ON las condiciones para la subcontratacion no son aplicables si el trabajo afecta
a un producto que estd demostrado que cumple los requisitos de la(s) directiva(s) aplicable(s). Es
decir siempre que se pueda evidenciar que las obligaciones administrativas previstas en las
directivas para el fabricante del componente se cumplan (Marcado CE, declaracion de conformidad,
libro de instrucciones, etc.). No obstante, esto no exime al ON de comprobar documentalmente que
el fabricante ha cumplido con sus obligaciones para el citado producto.

Toda subcontratacion deberd contar con una autorizacion por parte de la Administracion Publica
que designd al organismo. Ademds, la subcontratacion debe cumplir con lo indicado en el la

reglamentacion aplicable.

Los OC se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la
confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una filial es una entidad controlada por el OC pero que tiene diferente identidad legal.
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Todo el personal, incluidos los asesores y expertos técnicos externos, asi como el personal temporal,
deberdn trabajar bajo el sistema de gestion de la calidad del OC.

Los equipos del fabricante son considerados como equipos fuera del control permanente del OC. El
OC puede usar dichos equipos, siempre que el acceso al mismo este asegurado, el equipo sea
adecuado a su fin y se mantenga de forma adecuada.

(R 20,1) Cuando el ON u OCM subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacion de la
conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los
requisitos establecidos en el articulo R17 de la Decision 768/2008/CE, e informard a la autoridad
que le designo en consecuencia.

(R 20,2) £/ OC asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o las
filiales, con independencia de donde tengan su sede.

Las actividades sélo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del
cliente.

El OC mantendra a disposicion de la autoridad que lo designé los documentos pertinentes sobre la
evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos
realicen.

El término subcontratacion incluye el recurrir a una filial.

El fabricante podrd proporcionar informes de ensayo u otros datos como parte de su
documentacion técnica. El ON u OCM podrd tenerlos en cuenta solamente si puede asumir la
responsabilidad absoluta de los resultados. Bajo ciertas condiciones los resultados de ensayo del
fabricante pueden ser aceptables para declarar conformidad, si bien esto solo estd permitido
cuando se establezca explicitamente en la legislacion aplicable. EI OC deberd documentar la
justificacion para tener en cuenta la informacion del fabricante y otras fuentes, por ejemplo fuentes
que no provengan de la propia entidad.

El OC en sus actividades de evaluacion tendrd en cuenta las aprobaciones de los sistemas de calidad
realizadas por el mismo y los certificados emitidos por una entidad de certificacion acreditada, o
para el caso de los ON, por cualquier otro ON, si el OC es capaz de asegurar que estas aprobaciones
o certificaciones (referidas al mismo u otra categoria de productos) cubren las mismas disposiciones
aplicables que la legislacion en cuestion. En el proceso de asegurase del cumplimiento de los
requisitos de la legislacion aplicable el OC deberd evaluar todos los documentos en los cuales se
base la aprobacion del sistema de calidad, incluyendo los informes de auditoria, revision de la
gestion y planes de control. Basado en esta evaluacion el OC deberd determinar si se puede realizar
o0 no una reduccion en el alcance de la evaluacion. Los OC deberdn tener procedimientos que
detallen como los sistemas de calidad aprobados por otros ON y los certificados emitidos por otras
entidades de certificacion acreditadas son tenidos en cuenta.

Nota: La certificacion de acuerdo con la ISO 9000 por si sola, no significa que se cumplan los
requisitos de la legislacion.
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REQUISITOS DEL PROCESO

7.1

| 64.

Generalidades

(R 17,7) El personal que efectue las actividades de evaluacién de la conformidad tendrd:

a) la adecuada formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de
la conformidad correspondientes al dmbito para el que ha sido designado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y la autoridad
necesaria para efectuar tales operaciones;

c) segun proceda, un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales, de
las normas y documentos normativos aplicables y de las disposiciones pertinentes de la
legislacion aplicable;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los informes
que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

En todos los tipos de evaluacion de la conformidad, incluyendo la evaluacion del aseguramiento de
la calidad dentro de los mddulos relevantes, la educacion, el conocimiento técnico y la experiencia
del personal del OC deberd estar referida a los productos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad en cuestion. En concreto y segun proceda, el conocimiento y la experiencia deberd
referirse a los requisitos reglamentarios relevantes y politicas de aplicacion, las actividades de
normalizacion europeas e internacionales, las tecnologias relevantes, los métodos de produccion y
los procedimientos de verificacion, y las condiciones normales de uso del producto en cuestion.
Como consecuencia, el personal deberd tener conocimiento categdrico de la legislacion que le sea
aplicable y mantener este conocimiento actualizado.

El OC deberd gestionar, controlar y ser responsable de la actuacion de todos sus recursos y
mantener registros completos que evidencien la adecuacion de todo el personal que utiliza en dreas
concretas, bien sean empleados o proporcionados por entidades externas.

El conocimiento de las tecnologias aplicables y de los métodos de produccion implica que el
personal debe estar familiarizado con la tecnologia utilizada para la fabricacion de los productos
que evaluan, la manera en la cual los productos sometidos a su evaluacion son utilizados o se
pretende que se utilicen, y de los defectos que podrian suceder durante su uso o en servicio.
Ademds se exige al personal que entienda el significado de las desviaciones encontradas en relacion
con el uso normal de los productos afectados.

Los criterios de competencia del personal deberdn expresarse, con referencia a los productos
relevantes o categorias de productos, en términos de formacion tedrica, entrenamiento prdctico,
experiencia, conocimiento del producto en relacion con los requisitos esenciales de la
reglamentacion aplicable y los requisitos de evaluacion.

Los requisitos del personal relacionado con la evaluacién de la conformidad deberdn estar en linea
con cualquier criterio desarrollado por el grupo de OC establecido con el fin de que se realice una
aplicacion coherente de la reglamentacion aplicable. Siempre que existan, el OC deberd aplicar las
recomendaciones del / de los grupo(s) de OC aplicables, a menos que pueda justificar un enfoque
equivalente.
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El personal debe tener el conocimiento técnico y las habilidades para realizar juicios profesionales
sobre la conformidad con los requisitos esenciales, en particular cuando el fabricante no ha
utilizado normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones que se encuentren
especificadas en la legislacion aplicable.

El OC deberda exigir a todo el personal que actua en su nombre, el compromiso firmado de cumplir
con las reglas definidas. El compromiso debe incluir confidencialidad e independencia de intereses
comerciales u otros o relaciones que surjan de cualquier asociacion anterior o existente con los
clientes, que puedan resultar en un conflicto de interés.

(R17,5) Los OC y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacion de la conformidad con el
madximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan
algun interés en los resultados de estas actividades.

El OC deberd asegurar la realizacion satisfactoria de las actividades de evaluacion de la
conformidad incluyendo el proceso de revision y decision, estableciendo, implementando y
manteniendo procedimientos para vigilar la actuacion y competencia del personal implicado. En
concreto el OC debera revisar la actuacion y competencia de su personal con el fin de identificar
necesidades de formacion.

El OC debera llevar a cabo actividades de vigilancia, por ejemplo observaciones “in situ”, o
utilizando otras técnicas tales como la revision de los informes de evaluacion de la conformidad y la
retroalimentacion de los clientes, para evaluar la actuacion del personal evaluador de la
conformidad y para recomendar acciones de sequimiento apropiadas para mejorar la actuacion. El
OC mantendrd registros que permitan evidenciar que su personal actia con la competencia
necesaria.

Solicitud

Cuando se establece el contrato, el OC deberd tener en cuenta las decisiones tomadas por el
fabricante, por ejemplo si ha aplicado o no normas armonizadas o documentos normativos o
recomendaciones que se encuentren especificadas en la legislacion aplicable para el producto en
concreto, el (los) mddulo(s) elegido(s) etc.

Cuando asi se requiere en la legislacion especifica o como consecuencia del mddulo de evaluacion
de la conformidad utilizado, el contrato deberd contener un requisito para que el fabricante
informe al ON u OCM de cualquier cambio en el disefio del producto que pueda afectar o bien a la
conformidad del producto con los requisitos esenciales o a las condiciones prescritas para el uso del
producto.

Los contratos relativos a la evaluacion de la conformidad deberdn siempre realizarse por escrito.
Los requisitos para los cuales el producto o la instalacion serd evaluado y el método de evaluacion

de la conformidad seleccionado, deberd estar claro para el solicitante durante la fase de la revision
del contrato, con especial atencion al cardcter reglamentario de la evaluacion.
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Evaluacion

(R 17,6) El OC serd capaz de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le
sean asignadas de conformidad con las disposiciones de la legislacion aplicable y para las que ha
sido designado, independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se realicen en
su nombre y bajo su responsabilidad.

(R_27,1) Los OC realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos
establecidos en la legislacion aplicable.

(R 27,2) Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los ON u OCM llevardn a cabo sus
actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafo de las empresas, el sector en que operan,
su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es
en serie.

No obstante respetardan en todo momento el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para
que el producto satisfaga las disposiciones establecidas en la legislacion aplicable.

La evaluacion de un producto deberd estar basada en los requisitos esenciales, metroldgicos y
técnicos establecidos. Cuando los documentos normativos no especifiquen los métodos de
evaluacion que se tienen que aplicar, el OC deberd redactar un método para el producto o grupo de
productos en cuestion. EI OC debe ser capaz de demostrar que el método utilizado cubre la
evaluacion del cumplimiento del producto con los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos
establecidos.

Cuando existan procedimientos de actuacion normalizados por la administracion competente, los
requisitos que en ellos se establezcan serd de obligado cumplimiento y deberdn estar contenidos en
los procedimientos correspondientes.

(R 17,6) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada
tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el ON u OCM dispondrd de los
procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades, teniendo debidamente en cuenta el
tamaiio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produccidn es en serie.

Los requisitos esenciales en los cuales se va a basar la evaluacion de la conformidad estdn
establecidos en la legislacion aplicable. Si bien las normas armonizadas o documentos normativos y
recomendaciones que se encuentren especificadas en la legislacion aplicable proporcionan una
presuncion de conformidad con los requisitos esenciales, la aplicacion de estas normas por parte de
los fabricantes se mantiene voluntaria. Un fabricante que no siga dichas normas tiene la
obligacion de probar y documentar que sus productos estdn en conformidad con los requisitos
esenciales. Con este fin el fabricante deberia utilizar métodos de su propia eleccion, incluyendo
cualquier especificacion técnica existente, siempre que el ON u OCM sea capaz de verificar que los
métodos aseguran el cumplimiento con los requisitos esenciales de la legislacion en cuestion.

Las recomendaciones establecidas por los Organismos activos dentro del alcance de la legislacion
aplicable no necesitan aprobacion formal por el OC antes de ser implementados. Estos documentos
se presume que estdn aceptados en la prdctica comun. Estos organismos son WELMEC y la
Comision de Metrologia Legal.
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Cuando no estdn disponibles las normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones
especificadas en la legislacion nacional, no se especifica el método de evaluacion a aplicar, o
cuando el método especificado no es adecuado (ej. debido a cambios introducidos como resultado
del desarrollo técnico del producto/productos, el OC debe usar otros métodos distintos de aquellos
establecidos en dichos documentos o disefiar un método para el producto o grupo de productos en
cuestion. En todos los casos los OC deben ser capaces de demostrar que el método utilizado cubre
la evaluacion del cumplimiento del producto con todos los requisitos esenciales de la
reglamentacion.

Las recomendaciones establecidas en documentos internacionales relativos al tiempo de auditoria
inicial, re-evaluacion y seguimiento no cubren el extra de trabajo necesario para evaluar los
aspectos relativos al producto que deben ser considerados en las actividades de un OC, tal y como
se definen en las directivas aplicables.

Los cambios planeados en el sistema de calidad de los fabricantes, de los cuales los fabricantes
tendrdn que informar a los OC, deberdn ser tratados de la misma manera que las solicitudes de
modificaciones al producto. El procedimiento de evaluacion a utilizar podria depender de los
requisitos especificos de la directiva(s)/legislacion aplicable(s). El OC deberd comunicar su decision
al fabricante, manifestando sus conclusiones del examen de los cambios planeados y la decision de
evaluacion apoyada por razones objetivas.

Las normas tienen que entenderse como la parte de la legislacion que contienen requisitos
esenciales, metroldgicos o técnicos, en combinacion, cuando sea aplicable, con las normas
armonizadas aplicables, otros documentos normativos; Los criterios de certificacion tienen que
entenderse como los procedimientos de evaluacion de la conformidad de acuerdo a esta
legislacion. Los OC deben documentar claramente los procedimientos necesarios para llevar a
cabo la evaluacion de la conformidad establecidas en la legislacion. Esto puede significar por
ejemplo que deben establecer los criterios de evaluacion para los productos o categorias de
productos en cuestion y asignar la responsabilidad para la realizacion de ensayos, exdmenes,
decisiones de conformidad etc. En aquellos casos que los procedimientos cubran una amplia
variedad de productos el nivel de detalle de estos estard directamente relacionado con el nivel de
competencia del personal evaluador, incluyendo su capacidad para hacer juicios profesionales.

Los procedimientos deberdn especificar la asignacion de responsabilidades para llevar a cabo las
diferentes fases de la evaluacion, incluyendo cualquier ensayo o examen realizado. Ademds,
deberadn identificar las bases en las cuales se basa la decision de usar personal externo o interno
para estas actividades.

Cualquier muestra necesaria para la realizacion de ensayos o exdmenes debe ser tipica de la
produccion, y ser seleccionada por el OC o de acuerdo a las instrucciones dadas por éste.

En el caso de ensayos o exdmenes basados en un prototipo, los ON u OCM deberdn verificar a
través de planos, especificaciones u otros documentos proporcionados por el fabricante que el
prototipo es tipico de la produccidn prevista.

Si la autoridad competente ha establecido tiempos minimos de auditoria, el OC deberd cumplirlos,
no obstante, dichos tiempos minimos podrdn aumentar en funcion de las condiciones aplicables
(complejidad, tamafio, tipo y lineas de productos, cambios en la produccidn, etc.), por lo que el OC
deberd realizar el andlisis de tales condiciones.
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La presuncion de conformidad de acuerdo con los mddulos de aseguramiento de la calidad
presupone que el sistema de calidad del fabricante tiene en cuenta los requisitos especificos de los
productos para los cuales las normas establecen la aplicacion prdctica de los requisitos esenciales
de los productos. En concreto el sistema de calidad deberd estar implementado y aplicado de tal
manera que asegure la completa aplicacion de los requisitos esenciales en cuestion. El OC deberd
asimismo evaluar y confirmar que el sistema de calidad del fabricante se implanta de tal modo
que asegure que el producto continua siendo fabricado en concordancia con los requisitos
técnicos contenidos en el expediente técnico y que continua satisfaciendo los requisitos
esenciales.

Cuando los procedimientos del ON o el OCM se refieran a los requisitos esenciales aplicables a
una gran variedad de productos y no puedan cubrir en detalle todas las situaciones posibles, se
deberadn registrar todos los detalles de la evaluacion para asegurar la trazabilidad.

El fabricante puede proporcionar informes de ensayo como parte de su documentacion técnica, a
efectos de evidenciar la eficacia del sistema de calidad (ej: ensayos iniciales de tipo, ensayos de
autocontrol del fabricante). Si los ensayos son realizados por el fabricante, el OC deberd
comprobar que este laboratorio estd equipado con los recursos técnicos y de personal necesarios,
y que los procedimientos de ensayo son los adecuados. Si los ensayos son realizados por un
laboratorio externo en nombre del fabricante, el OC también deberd realizar una evaluacion
equivalente o en su defecto solicitard las evidencias necesarias que garanticen la adecuada
competencia técnica en la realizacion de los ensayos (ej.: ensayos acreditados). Cuando dicho
laboratorio mantenga alguna relacion o vinculo que pueda suponer un conflicto de interés, el OC
deberd analizar y documentar dichas situaciones y tomar en su caso las medidas necesarias que
garanticen la imparcialidad.

Siempre que lo exija la legislacion aplicable el ON u OCM, deberd realizar visitas no anunciadas al
fabricante. El OC debera tener procedimientos de cudndo y cémo se deberdn iniciar las visitas no
anunciadas.

Decision de certificacion

Para un OC la fase final de las actividades es la decision sobre la conformidad. El resultado de esta
decision puede ser la emision de un certificado o el rehusar emitir un certificado. Los OC deberdn
tener estructuras apropiadas y procedimientos para llevar a cabo las evaluaciones de conformidad
y la emision de certificados. Deberdn asegurase que estas estructuras y procedimientos estdn
sometidas a un proceso de revision. Cuando el OC rehuse emitir un certificado, deberd darle razones
detalladas de su rechazo al fabricante. Debera de disponer de un procedimiento de apelaciones.

Los otros documentos normativos a los que se refiere la nota del requisito 7.7.1d es la legislacion
aplicable.

El ON u OCM deberd asegurar que las decisiones relativas a la evaluacion de la conformidad se
realizan por persona(s) diferente(s) de aquellas que llevaron a cabo la actividad de evaluacion.

Los certificados emitidos lo serdn conforme a lo establecido en la reglamentacion aplicable o a lo
establecido por la Administracion competente cuando la reglamentacion asi lo indique e incluirdn
los productos o categorias de productos cubiertos por el certificado. El certificado de conformidad
tiene que estar apoyado por los resultados de todos los exdmenes, ensayos y otras actividades
llevadas a cabo con el fin de evaluar la conformidad del producto con los requisitos esenciales de la
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legislacion. Esta informacion deberd estar disponible a solicitud del cliente como un informe técnico
que forma parte del certificado de conformidad.

Documentacion de certificacion

Aunque los Estados Miembros solo pueden notificar entidades dentro de su propia jurisdiccion, los
ON pueden tener actividades y/o personal fuera de su respectivo Estado Miembro, e incluso fuera
de la Comunidad. Sin embargo los Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del ON. El
ON deberd informar a ENAC de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las
localizaciones en las cuales se realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

Directorio de productos certificados

Los OC no estdn obligados a documentar, actualizar regularmente y facilitar a quien lo solicite un
directorio de productos certificados y sus suministradores.

Vigilancia
El seguimiento es aplicable solamente cuando lo requiera el mddulo aplicable.

El procedimiento del ON u OCM deberd especificar los pasos a dar cuando el fabricante informe
sobre un cambio de disefio de un producto para el cual el OC ha emitido ya un certificado de
Examen de tipo. Estos pasos deberdn incluir:

e Una evaluacion de si los cambios afectan o no a la conformidad del producto con los requisitos
esenciales o las condiciones prescritas para el uso del producto.

e Una decision sobre las investigaciones adicionales que son necesarias como resultado de los
cambios realizados en el disefio del producto.

Finalizar, reducir, suspender o retirar la certificacion

Los OC estdn obligados a mantener informada a la autoridad que les designo de sus actividades, y
en concreto de aquellas que han dado lugar a la denegacion o revocacion de los documentos
emitidos. Asi mismo deberdn presentar anualmente un informe detallado de sus actividades a la
Administracion publica que les designo.

(R 27,3) Si un ON u OCM comprueba que el fabricante no cumple los requisitos establecidos, segun
sea el caso, en la legislacion nacional, en la legislacion comunitaria de armonizacion aplicable, o
bien las normas armonizadas, documentos normativos o especificaciones técnicas
correspondientes, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y no expedird
el certificado de conformidad.

(R_27,4) Si en el transcurso de las actividades de seguimiento, un ON u OCM constata que el
producto ya no es conforme, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si

es necesario, suspenderd o retirard su certificado.

(R _27,5) Si no se adoptan medidas correctoras o éstas no surten el efecto exigido, el ON u OCM
restringird, suspenderd o retirard el certificado, segun el caso.
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Registros
El OC debe mantener un registro actualizado de sus actividades de subcontratacion.

El tiempo establecido para la conservacion de los registros debe estar en concordancia con los
requerimientos especificados por el cliente a no ser que la legislacion relevante establezca
requisitos al respecto, en cuyo caso estos serdn los que se deben cumplir.

Quejas y apelaciones

La investigacion y la decision de las apelaciones no debe dar como resultado acciones
discriminatorias.

En cualquier caso se deberd considerar como reclamacion los escritos remitidos por la
administracion competente, que se refieran a actuaciones no efectuadas adecuadamente o
aquellas que conlleven una modificacion de procedimientos de actuacion existentes o de actas ya
emitidas, o cualquiera que haya dado lugar al inicio de un expediente informativo o sancionador.

El OC deberd tener un procedimiento documentado para la recepcion, evaluacion y toma de
decision en relacion a las reclamaciones y recursos.

Deberd estar disponible una descripcion del procedimiento para tratar las reclamaciones y
apelaciones a cualquier parte interesada que lo solicite.

Siempre que sea posible, el OC deberd acusar recibo de la reclamacion o apelacion, y proporcionar
al reclamante o apelante informes de avance y resultados.

El procedimiento de apelaciones deberda incluir disposiciones para lo siguiente:

= ofrecer la oportunidad al apelante de presentar su caso formalmente

= disponer de un elemento independiente u otros medios que aseguren la imparcialidad del
proceso de apelacion

= proporcionar al apelante una declaracion escrita de los hallazgos de la apelacion incluyendo las
razones de las decisiones tomadas.

El personal incluyendo aquellos que actuan con capacidad directiva, no deberd emplearse en

investigar ninguna apelacion si han estado implicados en el objeto de la apelacion durante los dos
ultimos afios.
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CRITERIOS DE COMPETENCIA TECNICA DE ORGANISMOS DE CONTROL (OC) UTILIZANDO LA UNE-EN ISO/IEC

17021-1 COMO NORMA DE REFERENCIA

A continuacidn se indican los criterios adicionales que deben cumplir los OC:

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1. Los OC sdlo pueden actuar como tales en el ambito reglamentario.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

2. En el contexto de los ON la declaracion de la conformidad de un producto, disefio de producto, sistema de
gestion o persona con requisitos especificos (o requisitos generales sobre las bases de un juicio
profesional), se basa en la evaluacion de la conformidad de los requisitos esenciales de la legislacion
aplicable.

4. PRINCIPIOS

4.2

4.3

4.4

5.

Imparcialidad

La investigacion y la decision de las apelaciones no debe dar como resultado acciones
discriminatorias.

Competencia

(R17,6). El OC dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas
y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso
a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

Responsabilidad

El OC en la elaboracion de sus procedimientos, deberd considerar elementos tales como el
conocimiento de los productos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en cuestion,
tecnologia implicada, técnicas de produccion, la aplicacion de normas armonizadas, documentos
normativos, requisitos reglamentarios establecidos por la directiva/legislacién y los documentos
aplicables identificados como de prdctica comun.

Un ON u OCM debe asumir la responsabilidad de todas las actividades requeridas para un mddulo
completo o para varios médulos completos (o distintas tareas si se identifican en la legislacion
aplicable.) Deberd tener la competencia necesaria, y acceso a todos los recursos requeridos para
llevar a cabo la actividad de evaluacion de la conformidad de acuerdo a un médulo completo o para
varios modulos completos. Como consecuencia, y salvo indicacion en contra de la autoridad
competente, el OC no podrad ser acreditado para parte de un maédulo. Un OC que desee ofrecer
servicios de acuerdo con varios procedimientos de evaluacion de la conformidad deberd cumplir los
requisitos de las tareas respectivas. Sin embargo, ya que el alcance de la mayoria de la legislacion
aplicable puede ser relativamente extenso y heterogéneo, un OC no necesita estar cualificado para
cubrir todos los productos dentro del alcance de la legislacion aplicable. Cuando el OC no cubre
todos los productos dentro del alcance de la legislacion, deberd definir los productos para los cuales
es competente.
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REQUISITOS GENERALES

(R17,11) E/ ON u OCM participard en las actividades pertinentes de normalizacion y las actividades del
grupo de coordinacion de OC homdlogos establecido con arreglo a la legislacion aplicable, o se asegurard
de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicard las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores del grupo.

Cuando la Administracion competente en cuyo dmbito territorial desarrolla su actividad el OC haya
establecido drganos de cooperacion y la Administracion lo requiera, se deberd asegurar la participacion en
dichos drganos.

Cuando existan procedimientos de evaluacion normalizados por la Administracion competente, los
requisitos que en ellos se establezcan serdn de obligado cumplimiento y deberdn estar contenidos en los
procedimientos correspondientes.

REQUISITOS GENERALES
5.1 Temas legales y contractuales
10. (R17,2) E/ OC se establecerd de conformidad con el Derecho interno y tendrad personalidad juridica.

11.  El OC deberd ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal de tal manera que
pueda ser considerada legalmente responsable de todas sus actividades y por tanto tenga derechos
y obligaciones.

Un OC que forme parte de la Administracion, o un departamento de esta, se considera que tiene
personalidad legal basdndose en su condicion gubernamental. La condicion y estructura de dichos
OC deberdn documentarse formalmente y deberdn cumplir con todos los requisitos.

12. Cuando se establece el contrato, el OC deberd tener en cuenta las decisiones tomadas por el
fabricante, por ejemplo si ha aplicado o no normas armonizadas o documentos normativos o
recomendaciones que se encuentren especificadas en la legislacion aplicable para el producto en
concreto, el (los) mdédulo(s) elegido(s) etc.

13.  Los contratos relativos a la evaluacion de la conformidad deberdn siempre realizarse por escrito.

14.  Aunque los Estados Miembros solo pueden notificar entidades dentro de su propia jurisdiccion, los
ON pueden tener actividades y/o personal fuera de su respectivo Estado Miembro, e incluso fuera
de la Comunidad. Sin embargo los Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del ON. El
ON deberd informar a ENAC de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las
localizaciones en las cuales se realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

15.  Aunque las Administraciones competentes solo pueden designar entidades dentro de su propia
jurisdiccion, los OCM pueden tener actividades y/o personal fuera de Espafia. Sin embargo los
Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del OCM. El OCM deberd informar a ENAC
de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las localizaciones en las cuales se
realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.
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Gestion de la imparcialidad

(R 17,3) E/ OC serd independiente de la organizacion o el producto que evalia.

El hecho de que el OC sea propietario de organizaciones o propiedad de personas u organizaciones
externas que tengan, o hayan tenido, responsabilidad en que el producto a evaluar cumpla con los
requisitos reglamentarios aplicables, puede poner al OC y a su personal ante un conflicto de
intereses, por lo que el OC deberd analizar esas situaciones y establecer medidas para evitar los
posibles conflictos.

En especial y para mantener la libertad de juicio exigida, el OC no podrad actuar sobre aquellos items
en los que una organizacion propietaria o propiedad del OC, haya realizado, esté o haya estado
involucrada en el disefio, consultoria, asistencia técnica, direccion facultativa, fabricacion,
suministro, instalacion, uso o mantenimiento o sea el representante autorizado de alguna de las
partes anteriores. Para ello el OC deberd identificar dichas organizaciones e informar a sus clientes
de cuales son y de que el OC no podrd realizar la evaluacion en el caso de que dichas
organizaciones estén implicadas en el item por alguno de los supuestos descritos.

El pdrrafo anterior serd también aplicable en los casos en que la propiedad comun no sea directa
sino a través de otras empresas o ambas organizaciones pertenezcan a una estructura empresarial
identificable. En cualquier caso también es aplicable si el OC y la organizacion involucrada en el
disefio, consultoria, asistencia técnica, direccion facultativa, fabricacion, suministro, instalacion,
mantenimiento o representante autorizado de alguna de las partes anteriores del producto a
evaluar son presentadas al mercado (en publicidad, ofertas, pdginas web, etc) de manera conjunta
con el fin de evitar que el cliente de la evaluacion reglamentaria pudiera entender que existe alguna
ventaja en el uso de ambas organizaciones.

(R 17,4) Los OC se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a
la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una filial es una entidad controlada por el OC pero que tiene diferente identidad legal.

Si se encuentra una evidencia de un fallo en el mantenimiento de la imparcialidad puede ser
necesario ampliar la investigacion a las entidades causantes del conflicto, para obtener la confianza
de que el control sobre los posibles conflictos de interés ha sido restablecido.

El OC deberd exigir a todo el personal que actua en su nombre, el compromiso firmado de cumplir
con las reglas definidas. El compromiso debe incluir confidencialidad e independencia de intereses
comerciales u otros o relaciones que surjan de cualquier asociacion anterior o existente con los
clientes, que puedan resultar en un conflicto de interés.

(R 17,8) Se garantizard la imparcialidad del OC, de su alta direccién y de su personal de evaluacion.
La remuneracion de la alta direccion y del personal de evaluacion de un OC no dependera del

numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

El OC deberd tener procedimientos documentados para la identificacion, revision y resolucion de
todos los casos en los cuales se identifique, perciba o pruebe un potencial conflicto de interés.

Si se identifican amenazas contra la imparcialidad, el OC deberd documentar y ser capaz de
demostrar como elimina o minimiza tales amenazas.

El OC demostrara dicho cumplimiento segun lo establecido en la NT-17.
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En el caso de los ON y OCM, los requisitos de imparcialidad no imposibilitan que las autoridades
nacionales responsables de la vigilancia del mercado utilicen las instalaciones y/o los expertos de
un OC. Sin embargo, para salvaguardar la imparcialidad es importante hacer una clara distincion
entre evaluacion de la conformidad y vigilancia del mercado. Por lo tanto, se considerard como
inapropiado para los OC ser responsables de la vigilancia del mercado.

Si un OC y una autoridad de vigilancia del mercado estdn bajo la misma autoridad superior, las
lineas de responsabilidad deberdn estar organizadas de tal manera que no existan conflictos de
interés entre ambas actividades.

Si el OC forma parte de una entidad legal mayor, los requisitos de imparcialidad e independencia
son aplicables a la identidad legal en su conjunto.

El OC debe asegurar que las actividades de las organizaciones externas (entidades legales
separadas) con las cuales la entidad de evaluacién de la conformidad o la identidad legal de la cual
forma parte tiene relacion (organizacion relacionada) no comprometen la independencia,
imparcialidad e integridad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una relacion que puede comprometer la independencia, imparcialidad e integridad puede
estar basada en la propiedad, gobierno, gestion, personal, recursos compartidos, finanzas,
contratos, comercializacion y pagos de comisiones de ventas u otros incentivos de la captacion de
nuevos clientes, etc.

(R17.4) El OC, la alta direccion y su personal no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los productos
que deben evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no implica que no
se utilicen los productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del organismo de
evaluacion de la conformidad o que se utilicen los productos con fines personales.

El OC, la alta direccion y su personal no estardn involucrados en el disefio, la consultoria, la
fabricacion o construccion, la comercializacion, el suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que participan en estas
actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia
de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que estdn acreditados.

Nota: Se entiende por servicios de consultoria a la participacion en el disefio, produccion,
instalacion, mantenimiento o comercializacion de los productos evaluados o en el disefio e
implementacion del sistema de calidad evaluado. Esto no excluye el intercambio de informacion
técnica entre el fabricante y el OC.

Cuando en el punto 5.2.7 de la norma se considera como amenaza inaceptable a la imparcialidad la
“consultoria en los sistemas de gestion que la EC certifica”, deberd extenderse al disefio, asistencia
técnica, direccion facultativa, fabricacion, suministro, instalacion o mantenimiento de los productos
que el OC evalua.

Responsabilidad legal y financiacion.

Los OC, previo a su designacion, deberdn suscribir una pdliza de acuerdo a lo establecido en el
articulo 58, punto 11) del RD 224/2016
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(R 17,9) E/ OC no estard obligado a suscribir una péliza de seguro, en el caso de que Administracion
Publica asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que la propia Administracion
sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

El alcance y el valor financiero de los sequros de responsabilidad, deberdn corresponder al nivel de
riesgos asociados con las actividades del OC. Se espera que el OC sea capaz de demostrar que
factores han sido tenidos en cuenta para determinar la contratacion del sequro adecuado. Cuando
la ley establezca el alcance y la cuantia del seguro, esta serd la que se debe exigir.

En el caso de los ON la cobertura deberia incluir como dmbito de actuacion al drea econdmica
europea completa (EEA) y si el solicitante pretende llevar a cabo trabajo fuera de esta drea, deberia
ampliarla para incluir los mercados que proceda. El OC deberd mantener esta cobertura mientras
esté designado.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

6.1

33.

34.

35.

36.

Estructura de la organizacidn y la alta direccién
Los OC no deberdn compartir personal.

Para cumplir con los requisitos establecidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17021 un OC deberd
contar al menos con dos personas con la competencia y experiencia adecuadas en los productos a
evaluar, de manera que se pueda garantizar la realizacion de las funciones normales de la entidad
(revision de la solicitud, auditoria, supervision, delegacién de funciones, toma de decision, etc.). No
obstante estos minimos estdn condicionados a que no existan disposiciones normativas que
establezcan unos minimos diferentes de personal con competencia y experiencia adecuada, en cuyo
caso se deberd cumplir lo establecido en dichas disposiciones.

El OC debe estar identificado como tal en la organizacion, cuando esta realiza otras actividades
adicionales a las del OC.

El OC debe documentar a través de un organigrama o sistema documental equivalente, las
relaciones de propiedad (directa o indirecta) con otras organizaciones (propiedad, propietario,
grupos empresariales, etc.). Este sistema documental debe identificar los nombres y cargos
relevantes en las diferentes organizaciones (consejo de administracion, direccion general, direccion
técnica, etc.).

7. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

7.1

37.

38.

39.

Competencia del personal

(R17,6(a)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd del personal
necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas
de evaluacion de la conformidad.

Los requisitos de las cldusulas de la norma 17021, 7.1, 7.2 y 7.5.3.b, relativos a la determinacion de
la competencia técnica requerida para cada drea técnica y para cada funcion en la actividad de
certificacion, implica que el personal debe ser competente para determinar si el sistema de la
calidad del fabricante cumple con los requisitos detallados en 9.1.1-3.

Con relacion a los requisitos 7.1.1 de la norma 17021, se entenderd que la competencia requerida
para cada drea técnica corresponde a la competencia en los productos de la legislacion en cuestion.
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En todos los tipos de evaluacion de la conformidad, incluyendo la evaluacion del aseguramiento de
la calidad dentro de los mddulos relevantes, la educacion, el conocimiento técnico y la experiencia
del personal del OC deberd estar referida a los productos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad en cuestion. En concreto y segun proceda, el conocimiento y la experiencia deberd
referirse a los requisitos reglamentarios relevantes y politicas de aplicacion, las actividades de
normalizacion europeas e internacionales, las tecnologias relevantes, los métodos de produccion y
los procedimientos de verificacion, y las condiciones normales de uso del producto en cuestion.
Como consecuencia, el personal deberd tener conocimiento categdrico de la legislacion que le sea
aplicable y mantener este conocimiento actualizado.

El OC deberd gestionar, controlar y ser responsable de la actuacion de todos sus recursos y
mantener registros completos que evidencien la adecuacion de todo el personal que utiliza en dreas
concretas, bien sean empleados o proporcionados por entidades externas.

El conocimiento de las tecnologias aplicables y de los métodos de produccion implica que el
personal debe estar familiarizado con la tecnologia utilizada para la fabricacion de los productos
que evaluan, la manera en la cual los productos sometidos a su evaluacion son utilizados o se
pretende que se utilicen, y de los defectos que podrian suceder durante su uso o en servicio.
Ademds se exige al personal que entienda el significado de las desviaciones encontradas en relacion
con el uso normal de los productos afectados.

Los criterios de competencia del personal deberdn expresarse, con referencia a los productos
relevantes o categorias de productos, en términos de formacion tedrica, entrenamiento prdctico,
experiencia, conocimiento del producto en relacion con los requisitos esenciales de la
reglamentacion aplicable y los requisitos de evaluacion.

Los requisitos del personal relacionado con la evaluacion de la conformidad deberdn estar en linea
con cualquier criterio desarrollado por el grupo de OC establecido con el fin de que se realice una
aplicacion coherente de la reglamentacion aplicable. Siempre que existan, el OC deberd aplicar las
recomendaciones del / de los grupo(s) de OC aplicables, a menos que pueda justificar un enfoque
equivalente.

El personal debe tener el conocimiento técnico y las habilidades para realizar juicios profesionales
sobre la conformidad con los requisitos esenciales, en particular cuando el fabricante no ha
utilizado normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones que se encuentren
especificadas en la legislacion aplicable.

(R 17,5) Los OC y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacion de la conformidad con
el mdximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan
algun interés en los resultados de estas actividades.

Todo el personal, incluidos los asesores y expertos técnicos externos, asi como el personal temporal,
deberadn trabajar bajo el sistema de gestion de la calidad del OC.
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Personal involucrado en las actividades de certificacion

(R 17,7) El personal que efectue las actividades de evaluacion de la conformidad tendrd:

a) la adecuada formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de
la conformidad correspondientes al dmbito para el que ha sido designado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y la autoridad
necesaria para efectuar tales operaciones;

¢) segun proceda, un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales, de
las normas y documentos normativos aplicables y de las disposiciones pertinentes de la
legislacion aplicable;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los informes
que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Las habilidades y conocimientos a los que se refiere la cldusula 7.2.5, deberdn estar basados en los
requisitos que se encuentran en la legislacion aplicable, asi como en sistemas de gestion de la
calidad enfocados al cumplimiento de los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos.

El OC deberd asegurar la realizacion satisfactoria de las actividades de evaluacion de la
conformidad incluyendo el proceso de revision y decision, estableciendo, implementando y
manteniendo procedimientos para vigilar la actuacion y competencia del personal implicado. En
concreto el OC debera revisar la actuacion y competencia de su personal con el fin de identificar
necesidades de formacion.

El OC debera llevar a cabo actividades de vigilancia, por ejemplo observaciones “in situ”, o
utilizando otras técnicas tales como la revision de los informes de evaluacion de la conformidad y la
retroalimentacion de los clientes, para evaluar la actuacion del personal evaluador de la
conformidad y para recomendar acciones de sequimiento apropiadas para mejorar la actuacion. El
OC mantendrd registros que permitan evidenciar que su personal actua con la competencia
necesaria.

Registros relativos a personal

Dentro de los registros actualizados del personal recogidos en el requisito 7.4, se deberd incluir,
ademds de los citados en dicho requisito, cualquier servicio que pudiera suponer un conflicto de
interés (disefo, asistencia técnica, etc.).

Contratacion externa

(R 20,1) Cuando el ON u OCM subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacion de la
conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los
requisitos establecidos en el articulo R17 de la Decision 768/2008/CE, e informard a la autoridad
que le designd en consecuencia.

La subcontratacion deberd ser llevada a cabo bajo un contrato (un vinculo contractual legal directo
y privado) que hace posible el asegurar la transparencia y confianza de la actuacion de los OC. La
subcontratacion en serie (p.e. trabajo subcontratado por subcontratados) estd prohibida para
evitar la falta de coherencia del sistema y la confianza en el mismo. Las condiciones para la
subcontratacion son aplicables a cualquier subcontratista este o no establecido en la Comunidad.
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Para el caso de los ON las condiciones para la subcontratacion no son aplicables si el trabajo afecta
a un producto que estd demostrado que cumple los requisitos de la(s) directiva(s) aplicable(s). Es
decir siempre que se pueda evidenciar que las obligaciones administrativas previstas en las
directivas para el fabricante del componente se cumplan (Marcado CE, declaracion de conformidad,
libro de instrucciones, etc.). No obstante, esto no exime al ON de comprobar documentalmente que
el fabricante ha cumplido con sus obligaciones para el citado producto.

Toda subcontratacion deberd contar con una autorizacion por parte de la Administracion Publica
que designd al organismo. Ademds, la subcontratacion debe cumplir con lo indicado en la
reglamentacion aplicable.

El fabricante podrd proporcionar informes de ensayo u otros datos como parte de su
documentacion técnica. El ON u OCM podrd tenerlos en cuenta solamente si puede asumir la
responsabilidad absoluta de los resultados. Bajo ciertas condiciones los resultados de ensayo del
fabricante pueden ser aceptables para declarar conformidad, si bien esto solo estd permitido
cuando se establezca explicitamente en la legislacion aplicable. EI OC deberd documentar la
justificacion para tener en cuenta la informacion del fabricante y otras fuentes, por ejemplo fuentes
que no provengan de la propia entidad.

Los equipos del fabricante son considerados como equipos fuera del control permanente del OC. El
OC puede usar dichos equipos, siempre que el acceso al mismo este asegurado, el equipo sea
adecuado a su fin y se mantenga de forma adecuada. .

El término subcontratacion incluye el recurrir a una filial.

Los OC pueden subcontratar tareas técnicas definidas, pero no pueden bajo ninguna circunstancia
subcontratar la evaluacion de los resultados y la decision de conformidad, ya que esto dejaria la
actuacion del OC sin contenido.

Por ejemplo, podrdn subcontratar ensayos siempre que evaluen los resultados de estos y en
concreto validen el informe de ensayo con el fin de evaluar si los requisitos de la legislacion
aplicable se cumplen.

Las entidades que actian como subcontratistas para los ON u OCM no necesitan estar designados
como tales pero deberdan cumplir los requisitos aplicables para las tareas correspondientes, por
ejemplo los requisitos de la EN/ISO IEC 17025 para ensayo y la EN ISO/IEC 17020 para inspeccion.

Los OC deberdn asegurarse que sus subcontratistas tienen la competencia necesaria. Esto puede
hacerse o bien utilizando subcontratistas acreditados o, por ejemplo, llevando a cabo evaluaciones
regulares y manteniéndose informado de los detalles de la actuacion de los subcontratistas
respecto de las tareas realizadas por estos. Los OC deberdn asimismo ser capaces de proporcionar
una prueba del cumplimiento de los subcontratistas con los requisitos establecidos en la norma
aplicable y en la reglamentacion aplicable. Los documentos que resulten de una evaluacion
satisfactoria de los subcontratistas deberdn establecer que son solamente para los fines del
contrato y que en ningun caso se trata de una certificacion o acreditacion.

(R 20,2) E/ OC asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o
las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

Las actividades sélo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del
cliente.
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El OC mantendrd a disposicion de la autoridad que lo designé los documentos pertinentes sobre la
evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos
realicen.

El OC debe mantener un registro actualizado de sus actividades de subcontratacion.

REQUISITOS RELATIVOS A LA INFORMACION

El OC debe tener conocimiento de las obligaciones de informar segun se establezca en la legislacion
aplicable en cada caso.

(R 28,1) Los ON u OCM informardn a la autoridad responsable de la designacion:

de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;
de cualquier circunstancia que afecte al dmbito y a las condiciones de designacion;

de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del dmbito de su
designacion y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y la subcontratacion
transfronterizas.

(R 28,2) Los ON u OCM proporcionardn a los demds OC, bajo la misma legislacion aplicable, que realicen
actividades de evaluacion de la conformidad similares y que contemplen los mismos productos,
informacion pertinente * sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con
resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

8.1

62.

63.

64.

8.2

65.

66.

Informacion publica

Los requisitos para los cuales el producto o la instalacion serd evaluado y el método de evaluacion
de la conformidad seleccionado, deberd estar claro para el solicitante durante la fase de la revision
del contrato, con especial atencion al cardcter reglamentario de la evaluacion.

El OC debe hacer una distincion clara entre las funciones como OC y cualquier otra que realice. En
particular el material comercial no deberd dar ninguna impresion de que cualquier otra actividad
llevada a cabo por el organismo tiene la misma condicion que las tareas realizadas cuando actua
como un OC bajo la reglamentacion aplicable.

Los OC unicamente estdn obligados a informar en relacion a las certificaciones otorgadas
suspendidas o retiradas, en los términos establecidos en la legislacion aplicable.

Documentos de certificacion

Ademds de lo establecido en el requisito 8.2.1 de la norma, el OC deberd proporcionar los
documentos de certificacion conforme a lo establecido en la legislacion.

En el caso de los OC no es de aplicacion el proceso establecido en el CGA-ENAC-CSG para la
certificacion de organizaciones con multiples emplazamientos basado en muestreo.

De acuerdo a la legislacion aplicable.
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El documento de conformidad emitido por el OC, puede no disponer de fecha de caducidad o
renovacion.

En el caso de los OC los documentos relacionados en la cldusula 8.2.3.e de la norma, son la
legislacion, los procedimientos de evaluacion de la legislacion y las normas y documentos
normativos correspondientes, o cuando no existan los utilizados por el OC.

El alcance de la certificacion en relacion con el producto se refiere a los productos de la legislacion
en cuestion, y en su caso al correspondiente al certificado de tipo previamente emitido.

Referencia a la certificacion y utilizacion de marcas

El requisito 8.3 de la norma, es aplicable para el marcado CE y el marcado adicional de metrologia y
la autorizacion para usar el numero de identificacion del Organismo Notificado.

(R 12,3) El marcado CE y el adicional de metrologia legal, o en su caso el marcado nacional, ird
seguido de la identificacion del ON u OCM, segun corresponda, cuando éste participe en la fase de
control de la produccion y su colocacion se atendrd a lo que reglamentariamente esté establecido.

El ON u OCM, como propietario del numero de identificacion que se debe de usar en combinacion
con el marcado CE o con otros marcados oficiales requeridos dentro del marco de la legislacion
aplicable, tendrd que tener una politica que regule su proteccion y uso.

El ON u OCM deberd tomar las medidas oportunas para asegurar que el numero de identificacion
se utiliza de forma adecuada.

El ON u OCM debera tomar las acciones apropiadas para evitar el mal uso del numero de
identificacion. Por ejemplo, se entiende que el uso del numero de identificacion del OC no es
adecuado cuando este va en la declaracion de conformidad del fabricante, no correspondiendo esta
a lo evaluado por el OC.

Confidencialidad

El personal del OC deberd observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada
en el marco de sus tareas que se encuentran bajo la legislacion comunitaria de armonizacion
aplicable o cualquier disposicion de derecho interno que lo contemple, salvo con respecto a las
autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus actividades y a
ENAC. Se protegerdn los derechos de propiedad.

Los acuerdos de confidencialidad deberdn asegurar que ni los resultados ni ninguna otra
informacion registrada se revela a ninguna otra parte que no sea al fabricante, su representante
autorizado, las autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus
actividades o ENAC. Cuando se exige por la legislacion aplicable o se autoriza por acuerdos
contractuales a hacer publica informacion confidencial, el cliente o individuo implicado deberd, a
menos que lo prohiba la legislacion aplicable, ser notificado de la informacion proporcionada.

La informacion sobre el cliente obtenida de otras fuentes distintas del mismo (por ejemplo:
reclamaciones, legislador) deberd ser tratada como confidencial.

Otro personal, incluidos miembros de comités, contratistas personal de entidades externas o
individuos que actuan en nombre del OC, deberd mantener la confidencialidad de toda la
informacién obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de evaluacion de la
conformidad excepto si les es requerida por ley.
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Intercambio de informacion entre el organismo de certificacion y sus clientes

El ON u OCM deberd informar a la autoridad responsable de la designacion, la entidad de
acreditacion y sus clientes sobre sus actividades, de acuerdo a lo establecido en los requisitos
legales o acuerdos contractuales. Algunas de estas obligaciones se definen en las directivas, en
documentos horizontales editados por la Comision y algunas son determinadas por las autoridades
competentes. El OC tiene que tener conocimiento de las obligaciones de informar y deberd cumplir
estas obligaciones.

El ON u OCM deberd, a solicitud, proporcionar informacion general al fabricante y su representante
autorizado relativa a la legislacion aplicable en cuestion, cobrando, cuando sea el caso, los costes
relacionados.

Cuando asi se requiere en la legislacion especifica o como consecuencia del maddulo de evaluacion
de la conformidad utilizado, el contrato deberd contener un requisito para que el fabricante
informe al ON u OCM de cualquier cambio en el disefio del producto que pueda afectar o bien a la
conformidad del producto con los requisitos esenciales o a las condiciones prescritas para el uso del
producto.

El procedimiento del ON u OCM deberda especificar los pasos a dar cuando el fabricante informe
sobre un cambio de disefio de un producto para el cual el OC ha emitido ya un certificado de
Examen de tipo. Estos pasos deberdn incluir:

. Una evaluacion de si los cambios afectan o no a la conformidad del producto con los requisitos
esenciales o las condiciones prescritas para el uso del producto.

. Una decision sobre las investigaciones adicionales que son necesarias como resultado de los
cambios realizados en el disefio del producto.

9. REQUISITOS RELATIVOS A LOS PROCESOS

83.

84.

85.

86.

En el caso de los OC no es de aplicacion la lista de sectores de acreditacion incluida en el documento
CEA-ENAC-16, ya que el alcance de acreditacion estd definido en los términos establecidos por la
reglamentacion en cuestion (productos, procedimientos de evaluacion de la conformidad y normas
armonizadas).

En el caso de los OC no es de aplicacion lo establecido en el CGA-ENAC-CSG relativo al uso de
técnicas de auditoria asistidas por ordenador.

En el caso de los ON los procesos de transferencia de certificaciones solo seran admisibles, a efectos
de asegurar el mantenimiento de la integridad de los certificados, en aquellos casos en los que los
que el ON emisor pierda su notificacion.

Para un OC la fase final de las actividades es la decision sobre la conformidad. El resultado de esta
decision puede ser la emision de un certificado o el rehusar emitir un certificado. Los OC deberdn
tener estructuras apropiadas y procedimientos para llevar a cabo las evaluaciones de conformidad
y la emision de certificados. Deberdn asegurase que estas estructuras y procedimientos estdn
sometidas a un proceso de revision. Cuando el OC rehuse emitir un certificado, deberd darle razones
detalladas de su rechazo al fabricante. Deberd de disponer de un procedimiento de apelaciones.
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(R 17,6 (b)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd de
procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la evaluacion de la conformidad, que garanticen
la transparencia y reproducibilidad de la evaluacion. Dispondrd de las politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como OC y cualquier otra actividad.

El OC en sus actividades de evaluacion tendrd en cuenta las aprobaciones de los sistemas de calidad
realizadas por el mismo y los certificados emitidos por una entidad de certificacion acreditada, o
para el caso de los ON, por cualquier otro ON, si el OC es capaz de asegurar que estas aprobaciones
o certificaciones (referidas al mismo u otra categoria de productos) cubren las mismas disposiciones
aplicables que la legislacion en cuestion. En el proceso de asegurase del cumplimiento de los
requisitos de la legislacion aplicable el OC deberd evaluar todos los documentos en los cuales se
base la aprobacion del sistema de calidad, incluyendo los informes de auditoria, revision de la
gestion y planes de control. Basado en esta evaluacion el OC deberd determinar si se puede realizar
0 no una reduccion en el alcance de la evaluacion. Los OC deberdn tener procedimientos que
detallen como los sistemas de calidad aprobados por otros ON y los certificados emitidos por otras
entidades de certificacion acreditadas son tenidos en cuenta.

Nota: La certificacion de acuerdo con la 1SO 9000 por si sola, no significa que se cumplan los
requisitos de la legislacion.

Para el cumplimiento de la directriz anterior, el sistema de calidad del fabricante debe tener en
consideracion los requisitos especificos de los productos para los cuales se aplican las normas. En
concreto, el sistema de calidad debe desarrollarse y aplicarse de tal manera que asegure el pleno
cumplimiento de los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos en cuestion. De esta manera el
OC deberd asequrar que en el sistema de calidad implantado y aplicado por el fabricante:

° Los objetivos de calidad, los planes de calidad, el manual de calidad y el control de
documentos asumen completamente el objetivo de entregar productos que cumplan con los
requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos,

. Se han identificado y documentado los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos
aplicables a los productos, y las normas y documentos normativos que se utilizan (u otras
soluciones técnicas que aseguren el cumplimiento de los requisitos esenciales),

. Las normas identificadas, u otras soluciones técnicas, son utilizadas en el disefio y en su
verificacion asegurando que se cumplen los requisitos esenciales,

. Las medidas tomadas para controlar la produccion aseguran que los productos cumplen los
requisitos de seguridad,

. Los métodos usados en la medida y control de los procesos de produccion y productos

acabados son o bien, identificados en normas, o de otra manera apropiada que asegure que
se cumplen los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos, y

. Los registros de calidad, tal como informes de inspeccion, datos de ensayo, datos de
calibracion, informes de cualificacion del personal implicado, son apropiados para asegurar
el cumplimiento con los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos aplicables.

(R 17,6) El OC serd capaz de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le
sean asignadas de conformidad con las disposiciones de la legislacion aplicable y para las que ha
sido designado, independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se realicen en
su nombre y bajo su responsabilidad.
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(R 17,6) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y para cada
tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el ON u OCM dispondrd de los
procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades, teniendo debidamente en cuenta el
tamaiio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produccion es en serie.

La presuncion de conformidad de acuerdo con los mddulos de aseguramiento de la calidad
presupone que el sistema de calidad del fabricante tiene en cuenta los requisitos especificos de los
productos para los cuales las normas establecen la aplicacion prdctica de los requisitos esenciales
de los productos. En concreto el sistema de calidad deberd estar implementado y aplicado de tal
manera que asegure la completa aplicacion de los requisitos esenciales en cuestion. El OC deberd
asimismo evaluar y confirmar que el sistema de calidad del fabricante se implanta de tal modo que
asegure que el producto continta siendo fabricado en concordancia con los requisitos técnicos
contenidos en el expediente técnico y que continua satisfaciendo los requisitos esenciales.

Para el cdlculo de los tiempos de auditoria, el OC deberd tener en cuenta el andlisis de condiciones
tales como: complejidad, tamafio, tipo y lineas de productos, cambios en la produccion, etc. Si la
autoridad competente ha establecido tiempos minimos de auditoria, el OC deberd cumplirlos, no
obstante, dichos tiempos minimos podrdn aumentar en funcion de las condiciones aplicables, por lo
que el OC deberd realizar el andlisis de tales condiciones, dejando registro de los tiempos de
auditoria calculados y la justificacion correspondiente.

(R 27,2) Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los ON u OCM llevardn a cabo sus
actividades teniendo debidamente en cuenta el tamaiio de las empresas, el sector en que operan,
su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es
en serie.

No obstante respetardn en todo momento el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para
que el producto satisfaga las disposiciones establecidas en la legislacion aplicable.

Las recomendaciones establecidas en documentos internacionales relativos al tiempo de auditoria
inicial, re-evaluacion y seguimiento no cubren el extra de trabajo necesario para evaluar los
aspectos relativos al producto que deben ser considerados en las actividades de un OC, tal y como
se definen en la legislacion aplicable.

En el caso de los OC no es de aplicacion el proceso establecido en el CGA-ENAC-CSG para la
certificacion de organizaciones con multiples emplazamientos basado en muestreo.

El ON u OCM deberd asegurar que las decisiones relativas a la evaluacion de la conformidad se
realizan por persona(s) diferente(s) de aquellas que llevaron a cabo la actividad de evaluacion.

(R 27,3) Si un ON u OCM comprueba que el fabricante no cumple los requisitos establecidos, segtn
sea el caso, en la legislacion nacional, en la legislacion comunitaria de armonizacién aplicable, o
bien las normas armonizadas, documentos normativos o especificaciones técnicas
correspondientes, instarad al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y no expedird
el certificado de conformidad.
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Realizacion de auditorias

(R _27,1) Los OC realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos
establecidos en la legislacion aplicable.

Cuando los procedimientos del ON o el OCM se refieran a los requisitos esenciales aplicables a una
gran variedad de productos y no puedan cubrir en detalle todas las situaciones posibles, se deberdn
registrar todos los detalles de la evaluacion para asegurar la trazabilidad.

En el caso de ensayos o exdmenes basados en un prototipo, los ON u OCM deberdn verificar a
través de planos, especificaciones u otros documentos proporcionados por el fabricante que el
prototipo es tipico de la produccion prevista.

Los requisitos esenciales en los cuales se va a basar la evaluacion de la conformidad estdn
establecidos en la legislacion aplicable. Si bien las normas armonizadas o documentos normativos y
recomendaciones que se encuentres especificadas en la legislacion aplicable proporcionan una
presuncion de conformidad con los requisitos esenciales, la aplicacion de estas normas por parte de
los fabricantes se mantiene voluntaria. Un fabricante que no siga dichas normas tiene la
obligacion de probar y documentar que sus productos estdn en conformidad con los requisitos
esenciales. Con este fin el fabricante deberia utilizar métodos de su propia eleccion, incluyendo
cualquier especificacion técnica existente, siempre que el ON u OCM sea capaz de verificar que los
métodos aseguran el cumplimiento con los requisitos esenciales de la legislacion en cuestion.

Las recomendaciones establecidas por los Organismos activos dentro del alcance de la legislacion
aplicable no necesitan aprobacion formal por el OC antes de ser implementados. Estos documentos
se presume que estdn aceptados en la prdctica comun. Estos organismos son WELMEC y la
Comisidn de Metrologia Legal.

Cuando no estdn disponibles las normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones
especificadas en la legislacion nacional, no se especifica el método de evaluacion a aplicar, o
cuando el método especificado no es adecuado (ej. debido a cambios introducidos como resultado
del desarrollo técnico del producto/productos, el OC debe usar otros métodos distintos de aquellos
establecidos en dichos documentos o disefiar un método para el producto o grupo de productos en
cuestion. En todos los casos los OC deben ser capaces de demostrar que el método utilizado cubre
la evaluacion del cumplimiento del producto con todos los requisitos esenciales de la
reglamentacion.

El fabricante puede proporcionar informes de ensayo como parte de su documentacion técnica, a
efectos de evidenciar la eficacia del sistema de calidad (ej: ensayos iniciales de tipo, ensayos de
autocontrol del fabricante). Si los ensayos son realizados por el fabricante, el OC deberd comprobar
que este laboratorio estd equipado con los recursos técnicos y de personal necesarios, y que los
procedimientos de ensayo son los adecuados. Si los ensayos son realizados por un laboratorio
externo en nombre del fabricante, el OC también deberd realizar una evaluacion equivalente o en
su defecto solicitard las evidencias necesarias que garanticen la adecuada competencia técnica en
la realizacion de los ensayos (ej.: ensayos acreditados). Cuando dicho laboratorio mantenga alguna
relacion o vinculo que pueda suponer un conflicto de interés, el OC deberd analizar y documentar
dichas situaciones y tomar en su caso las medidas necesarias que garanticen la imparcialidad.

En aquellos casos en los que no se realice la auditoria de la etapa 1 “in situ”, deberd ser

técnicamente justificable y en cualquier caso, antes de proceder a la auditoria de la etapa 2
deberd comprobar, ademads de lo ya indicado en la norma de referencia, que:
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. El sistema de calidad se adapta a los productos fabricados y en su caso a los que llevan el
marcado CE, por ejemplo y segun los casos: certificados de tipo, examen de disefio,
documentacidn técnica, controles y ensayos a realizar, control de equipos de inspeccion y
ensayo, etc.

. El fabricante dispone, por ejemplo y segun los casos de: certificado CE de tipo, ensayos de tipo,
etc. Para los ensayos de autocontrol, los laboratorios propios o contratados utilizados por el
fabricante, estdn equipados con los recursos técnicos y de personal necesarios, y disponen de
los procedimientos de ensayo y certificados de calibracion de equipos adecuados.

. El fabricante dispone de los recursos necesarios para la fabricacion del producto concreto:
medios productivos e instalaciones adecuadas, procedimientos (por ejemplo y segun los casos:
disefio, fabricacion, soldeo, inspeccién y ensayo, etc.), medios y equipos de control, personal
cualificado, calibracién/verificacion de equipos, etc.

Los certificados emitidos lo serdn conforme a lo establecido en la reglamentacion aplicable o a lo
establecido por la Administracion competente cuando la reglamentacion asi lo indique e incluirdn
los productos o categorias de productos cubiertos por el certificado. El certificado de conformidad
tiene que estar apoyado por los resultados de todos los exdmenes, ensayos y otras actividades
llevadas a cabo con el fin de evaluar la conformidad del producto con los requisitos esenciales de la
legislacion. Esta informacion deberd estar disponible a solicitud del cliente como un informe técnico
que forma parte del certificado de conformidad.

Mantenimiento de la certificacion

Los cambios planeados en el sistema de calidad de los fabricantes, de los cuales los fabricantes
tendrdn que informar a los OC, deberdn ser tratados de la misma manera que las solicitudes de
modificaciones al producto. El procedimiento de evaluacion a utilizar podria depender de los
requisitos especificos de la directiva(s)/legislacion aplicable(s). El OC deberd comunicar su decisidn
al fabricante, manifestando sus conclusiones del examen de los cambios planeados y la decision de
evaluacion apoyada por razones objetivas.

La referencia a la utilizacion de marcas se debera entender como la utilizacién del nimero del OC.
(R 27,4) Si en el transcurso de las actividades de seguimiento, un ON u OCM constata que el

producto ya no es conforme, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si
es necesario, suspenderd o retirard su certificado.

9.6.4 Auditorias especiales

| 108.

9.6.5

109.

110.

Siempre que lo exija la legislacion aplicable el ON u OCM, deberd realizar visitas no anunciadas al
fabricante. EI OC deberd tener procedimientos de cudndo y como se deberdn iniciar las visitas no
anunciadas.

Suspender, retirar o reducir el alcance de certificacion

La referencia a la certificacion que se realiza en la cldusula 9.6.3 de la norma, se refiere a la
prohibicion del uso del nimero del ON u OCM.

Los OC que actuan en el campo de la metrologia legal, estan obligados a mantener informada a la
autoridad que les designo de sus actividades, y en concreto de aquellas que han dado lugar a la
denegacion o revocacion de los documentos emitidos. Asi mismo deberdn presentar anualmente un
informe detallado de sus actividades a la Administracion publica que les designd.
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(R 27,5) Si no se adoptan medidas correctoras o éstas no surten el efecto exigido, el ON u OCM
restringird, suspenderd o retirard el certificado, segtn el caso.

Los OC hardn publicas las suspensiones o retiradas de la certificacion, si asi se establece
reglamentariamente.

Apelaciones

El OC deberd tener un procedimiento documentado para la recepcion, evaluacion y toma de
decision en relacion a las reclamaciones y recursos.

El personal incluyendo aquellos que actuan con capacidad directiva, no deberd emplearse en
investigar ninguna apelacion si han estado implicados en el objeto de la apelacion durante los dos
ultimos afios.

Deberd estar disponible una descripcion del procedimiento para tratar las reclamaciones y
apelaciones a cualquier parte interesada que lo solicite.

Siempre que sea posible, el OC deberd acusar recibo de la reclamacion o apelacion, y proporcionar
al reclamante o apelante informes de avance y resultados.

El procedimiento de apelaciones deberd incluir disposiciones para lo siguiente:

e ofrecer la oportunidad al apelante de presentar su caso formalmente;
disponer de un elemento independiente u otros medios que aseguren la imparcialidad del
proceso de apelacion;

e proporcionar al apelante una declaracion escrita de los hallazgos de la apelaciéon incluyendo las
razones de las decisiones tomadas.

Quejas

En cualquier caso se deberd considerar como reclamacion los escritos remitidos por la
administracion competente, que se refieran a actuaciones no efectuadas adecuadamente o
aquellas que conlleven una modificacion de procedimientos de actuacion existentes o de actas ya
emitidas, o cualquiera que haya dado lugar al inicio de un expediente informativo o sancionador.

Registros relativos a los clientes
El tiempo establecido para la conservacion de los registros debe estar en concordancia con los

requerimientos especificados por el cliente a no ser que la legislacion relevante establezca
requisitos al respecto, en cuyo caso estos serdn los que se deben cumplir.

REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION DE LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACION

El tiempo establecido para la conservacion de los registros debe estar en concordancia con los
requerimientos especificados por el cliente a no ser que la legislacion relevante establezca requisitos al
respecto, en cuyo caso estos serdn los que se deben cumplir.
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CRITERIOS DE COMPETENCIA TECNICA DE ORGANISMOS DE CONTROL (OC) UTILIZANDO LA UNE-EN ISO/IEC

17025 COMO NORMA DE REFERENCIA

A continuacion se indican los criterios adicionales que deben cumplir los OC:

1.

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Los OC sdlo pueden actuar como tales en el dmbito reglamentario.

TERMINOS Y DEFINICIONES

En el contexto de los ON la declaracion de la conformidad de un producto, disefio de producto, sistema de
gestion o persona con requisitos especificos (o requisitos generales sobre las bases de un juicio
profesional), se basa en la evaluacion de la conformidad de los requisitos esenciales de la legislacion

aplicable.

REQUISITOS DE GESTION

Siempre que lo exija la legislacion aplicable el ON u OCM, deberd realizar visitas no anunciadas al

fabricante. EI OC deberd tener procedimientos de cudndo y como se deberdn iniciar las visitas no

anunciadas.

4.1 Organizacion

| 4. (R17,2) E/ OC se establecerd de conformidad con el Derecho interno y tendrd personalidad juridica.

| 5. El OC deberd ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal de tal manera que
pueda ser considerada legalmente responsable de todas sus actividades y por tanto tenga derechos
y obligaciones.
Un OC que forme parte de la Administracion, o un departamento de esta, se considera que tiene
personalidad legal basdndose en su condicion gubernamental. La condicion y estructura de dichos
OC deberan documentarse formalmente y deberdn cumplir con todos los requisitos.

| 6. (R _17,9) El OC no estard obligado a suscribir una pdliza de seguro, en el caso de que
Administracion Publica asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que la propia
Administracion sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

7. El alcance y el valor financiero de los seguros de responsabilidad, deberdn corresponder al nivel de
riesgos asociados con las actividades del OC. Se espera que el OC sea capaz de demostrar que
factores han sido tenidos en cuenta para determinar la contratacion del sequro adecuado. Cuando
la ley establezca el alcance y la cuantia del seguro, esta serd la que se debe exigir.

| s En el caso de los ON la cobertura deberia incluir como dmbito de actuacién al drea econdmica

europea completa (EEA) y si el solicitante pretende llevar a cabo trabajo fuera de este drea, deberia
ampliarla para incluir los mercados que proceda. EI OC deberd mantener esta cobertura mientras
esté designado.
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Los OC, previo a su designacion, deberdn suscribir una pdliza de acuerdo a lo establecido en el
articulo 58, punto 11) del RD 224/2016. En este sentido se comprobard que se cubren los riesgos de
la actividad como OC, sin que existan clausulas limitativas que puedan comprometer el objeto del
seguro, que la cuantia de la cobertura estd actualizada al indice de precios al consumo, y que el
dambito geogrdfico es el adecuado (por ejemplo el dmbito europeo para el caso de los Organismos
de Control.

Los OC, estdn obligados a mantener informada a la autoridad que les designd de sus actividades, y
en concreto de aquellas que han dado lugar a la denegacion o revocacion de los documentos
emitidos. Asi mismo deberdn presentar anualmente un informe detallado de sus actividades a la
Administracion publica que les designo.

(R17,11) E/ ON u OCM participard en las actividades pertinentes de normalizacion y las actividades
del grupo de coordinacion de OC homdlogos establecido con arreglo a la legislacion aplicable, o se
asegurard de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicard las decisiones y
los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

Cuando la Administracion competente en cuyo ambito territorial desarrolla su actividad el OC haya
establecido drganos de cooperacion y la Administracion asi lo requiera, se deberd asegurar la
participacion en dichos érganos.

Aunque los Estados Miembros solo pueden notificar entidades dentro de su propia jurisdiccion, los
ON pueden tener actividades y/o personal fuera de su respectivo Estado Miembro, e incluso fuera
de la Comunidad. Sin embargo los Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del ON. El
ON deberd informar a ENAC de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las
localizaciones en las cuales se realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

Aunque las Administraciones competentes sdlo pueden designar entidades dentro de su propia
jurisdiccidn, los OCM pueden tener actividades y/o personal fuera de Espafia. Sin embargo los
Certificados serdn siempre emitidos por y en el nombre del OCM. El OCM deberd informar a ENAC
de sus actividades fuera de Espafia, para asegurar que todas las localizaciones en las cuales se
realizan actividades clave, son evaluadas correctamente.

El OC mantendrad a disposicion de la autoridad que lo designo los documentos pertinentes sobre la
evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos
realicen.

Los requisitos esenciales en los cuales se va a basar la evaluacion de la conformidad estdn
establecidos en la legislacion aplicable. Si bien las normas armonizadas o documentos normativos y
recomendaciones que se encuentres especificadas en la legislacion aplicable proporcionan una
presuncion de conformidad con los requisitos esenciales, la aplicacion de estas normas por parte de
los fabricantes se mantiene voluntaria. Un fabricante que no siga dichas normas tiene la
obligacion de probar y documentar que sus productos estdn en conformidad con los requisitos
esenciales. Con este fin el fabricante deberia utilizar métodos de su propia eleccion, incluyendo
cualquier especificacion técnica existente, siempre que el ON u OCM sea capaz de verificar que los
métodos aseguran el cumplimiento con los requisitos esenciales de la legislacion en cuestion.

Las recomendaciones establecidas por los Organismos activos dentro del alcance de la legislacion
aplicable no necesitan aprobacion formal por el OC antes de ser implementados. Estos documentos
se presume que estdn aceptados en la prdctica comun. Estos organismos son WELMEC y la
Comision de Metrologia Legal.
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Cuando no estdn disponibles las normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones
especificadas en la legislacion nacional, no se especifica el método de evaluacion a aplicar, o
cuando el método especificado no es adecuado (ej. debido a cambios introducidos como resultado
del desarrollo técnico del producto/productos, el OC debe usar otros métodos distintos de aquellos
establecidos en dichos documentos o disefiar un método para el producto o grupo de productos en
cuestion. En todos los casos los OC deben ser capaces de demostrar que el método utilizado cubre
la evaluacion del cumplimiento del producto con todos los requisitos esenciales de la
reglamentacion.

El hecho de que el OC sea propietario de organizaciones o propiedad de personas u organizaciones
externas que tengan, o hayan tenido, responsabilidad en que el item inspeccionado cumpla con los
requisitos reglamentarios, puede poner al OC y a su personal ante un conflicto de intereses, por lo
que el OC deberd analizar esas situaciones y establecer medidas para evitar los posibles conflictos.

En especial y para mantener la libertad de juicio exigida, el OC no podrad actuar sobre aquellos items
en los que una organizacion propietaria o propiedad del OC, haya realizado, esté o haya estado
involucrada en el disefio, fabricacion, instalacion, mantenimiento, la direccion facultativa o
asistencia técnica. Para ello el OC deberd identificar dichas organizaciones e informar a sus clientes
de cuales son y de que el OC no podrd realizar la evaluacion en el caso de que dichas organizaciones
estén implicadas en el item por alguno de los supuestos descritos.

El pdarrafo anterior serd también aplicable en los casos en que la propiedad comun no sea directa
sino a través de otras empresas o ambas organizaciones pertenezcan a una estructura empresarial
identificable. En cualquier caso también es aplicable si el OC y la organizacion involucrada en el
disefio, fabricacion, instalacion, mantenimiento o direccion facultativa del item a evaluar son
presentadas al mercado (en publicidad, ofertas, pdginas web, etc) de manera conjunta con el fin de
evitar que el cliente de la evaluacion reglamentaria pudiera entender que existe alguna ventaja en
el uso de ambas organizaciones.

Si se encuentra una evidencia de un fallo en el mantenimiento de la imparcialidad puede ser
necesario ampliar la investigacion a las entidades causantes del conflicto, para obtener la confianza
de que el control sobre los posibles conflictos de interés ha sido restablecido.

El OC debe estar identificado como tal en la organizacion cuando esta realiza otras actividades
adicionales a las del OC.

El OC debe documentar a través de un organigrama o sistema documental equivalente, las
relaciones de propiedad (directa o indirecta) con otras organizaciones (propiedad, propietario,
grupos empresariales, etc). Este sistema documental debe identificar los nombres y cargos
relevantes en las diferentes organizaciones (consejo de administracion, direccion general, direccion
técnica, etc).

(R 17,3) E/ OC serd independiente de la organizacion o el producto que evalua.

(R17.4) El OC, la alta direccion y su personal no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los productos
que deben evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no implica que no
se utilicen los productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del organismo de
evaluacion de la conformidad o que se utilicen los productos con fines personales.

El OC, la alta direccion y su personal no estardn involucrados en el disefio, la consultoria, la
fabricacion o construccion, la comercializacion, el suministro, la instalacion, el uso o el
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mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que participan en estas
actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia
de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que estdn acreditados.

Nota: Se entiende por servicios de consultoria a la participacion en el disefio, produccion,
instalacion, mantenimiento o comercializacion de los productos evaluados o en el disefio e
implementacion del sistema de calidad evaluado. Esto no excluye el intercambio de informacion
técnica entre el fabricante y el OC.

Este requisito no es aplicable a los OCM cuando se trate de Administraciones Publicas u organismos
y entidades de titularidad publica, en virtud del art. 19.2 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de
Metrologia.

El OC deberda exigir a todo el personal que actua en su nombre, el compromiso firmado de cumplir
con las reglas definidas. El compromiso debe incluir confidencialidad e independencia de intereses
comerciales u otros o relaciones que surjan de cualquier asociacion anterior o existente con los
clientes, que puedan resultar en un conflicto de interés.

(R 17,5) Los OC y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacion de la conformidad con
el mdximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan
algun interés en los resultados de estas actividades..

Si el OC forma parte de una entidad legal mayor, los requisitos de imparcialidad e independencia
son aplicables a la identidad legal en su conjunto..

El OC debe asegurar que las actividades de las organizaciones externas (entidades legales
separadas) con las cuales la entidad de evaluaciéon de la conformidad o la identidad legal de la cual
forma parte tiene relacion (organizacion relacionada) no comprometen la independencia,
imparcialidad e integridad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Una relacion que puede comprometer la independencia, imparcialidad e integridad puede estar
basada en la propiedad, gobierno, gestidn, personal, recursos compartidos, finanzas, contratos,
comercializacion y pagos de comisiones de ventas u otros incentivos de la captacion de nuevos

clientes, etc.

El OC deberd tener procedimientos documentados para la identificacion, revision y resolucion de
todos los casos en los cuales se identifique, perciba o pruebe un potencial conflicto de interés.

Si se identifican amenazas contra la imparcialidad, el OC deberd documentar y ser capaz de
demostrar como elimina o minimiza tales amenazas.

El OC demostrara dicho cumplimiento segun lo establecido en la NT-17.

En el caso de los ON y OCM, los requisitos de imparcialidad no imposibilitan que las autoridades
nacionales responsables de la vigilancia del mercado utilicen las instalaciones y/o los expertos de
un OC. Sin embargo, para salvaguardar la imparcialidad es importante hacer una clara distincion
entre evaluacion de la conformidad y vigilancia del mercado. Por lo tanto, se consideraréd como
inapropiado para los OC ser responsables de la vigilancia del mercado.
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Si un OC y una autoridad de vigilancia del mercado estdn bajo la misma autoridad superior, las
lineas de responsabilidad deberdn estar organizadas de tal manera que no existan conflictos de
interés entre ambas actividades.

El OC debe hacer una distincion clara entre las funciones como OC y cualquier otra que realice. En
particular el material comercial no deberd dar ninguna impresion de que cualquier otra actividad
llevada a cabo por el organismo tiene la misma condicion que las tareas realizadas cuando actua
como un OC bajo la reglamentacion aplicable.

Para cumplir con los requisitos establecidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 un OC deberd
contar al menos con dos personas con la competencia y experiencia adecuadas, de manera que se
pueda garantizar la realizacion de las funciones normales de la entidad. No obstante estos minimos
estdn condicionados a que no existan disposiciones normativas que establezcan unos minimos
diferentes de personal con competencia y experiencia adecuada, en cuyo caso se deberd cumplir lo
establecido en dichas disposiciones.

El término “operaciones técnicas” utilizado en la subcldusula 4.1.5.e) se entiende que comprende
tanto las actividades de ensayo y/o calibracion como las actividades de evaluacion de la
conformidad.

Si un laboratorio va a trabajar como OC, los mismos requisitos que se establecen en la subcldusula
4.1.5. a) y g) para el personal de ensayos o calibraciones, aplican al personal que estd implicado en
la evaluacion de la conformidad. De manera similar, la responsabilidad de la direccion técnica
establecida en la subcldusula 4.1.5. h) para proporcionar los recursos para asegurar la calidad
exigida al laboratorio se extiende a las operaciones de evaluacion de la conformidad.

(R 17,8) Se garantizara la imparcialidad del OC, de su alta direccion y de su personal de evaluacion.
La remuneracion de la alta direccion y del personal de evaluacion de un OC no dependerd del
numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

El personal del OC deberd observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada
en el marco de sus tareas que se encuentran bajo la legislacion comunitaria de armonizacion
aplicable o cualquier disposicion de derecho interno que lo contemple, salvo con respecto a las
autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus actividades y a
ENAC. Se protegerdn los derechos de propiedad.

Los acuerdos de confidencialidad deberdn asegurar que ni los resultados ni ninguna otra
informacion registrada se revela a ninguna otra parte que no sea al fabricante, su representante
autorizado, las autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus
actividades o ENAC. Cuando se exige por la legislacion aplicable o se autoriza por acuerdos
contractuales a hacer publica informacion confidencial, el cliente o individuo implicado deberd, a
menos que lo prohiba la legislacion aplicable, ser notificado de la informacion proporcionada.

La informacion sobre el cliente obtenida de otras fuentes distintas del mismo (por ejemplo:
reclamaciones, legislador) deberd ser tratada como confidencial.

Otro personal, incluidos miembros de comités, contratistas, personal de entidades externas o
individuos que actuan en nombre del OC, deberdn mantener la confidencialidad de toda la
informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de evaluacion de la
conformidad excepto si les es requerida por ley.
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Sistema de Gestion de la Calidad

Es obligatorio que, ademds de lo establecido en la subcldusula 4.2.1., un laboratorio que actiua
como OC, amplie sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones lo necesario
para asegurar la calidad de la evaluacion de la conformidad.

Para un laboratorio que actua como OC la declaracion de la politica de calidad mencionada en la
subcldusula 4.2.2. deberd contener, en adicion a la declaracion relativa a los servicios de calidad de
sus ensayos y calibraciones como se detalla en el subpdrrafo a), una declaracién de la politica de
calidad de sus servicios como OC. De igual manera, el mismo requisito detallado en el subpdrrafo
d) relativo al personal implicado en las actividades de ensayo y calibracion se extiende al personal
implicado en la evaluacion de la conformidad como OC.

Ademds, la declaracion de politica de calidad deberda incluir una declaracion de que la evaluacion de
la conformidad se llevarad a cabo en los términos establecidos en la legislacion pertinente.

El término procedimientos técnicos a los que se refiere la subcldusula 4.2.5. se entiende que incluye
los procedimientos para evaluacion de la conformidad.

Revision de solicitudes, ofertas y contratos)

Se aplicardn los mismos requisitos para contratos relativos a la evaluacion de la conformidad como
para los contratos relativos a ensayo y/o calibracion detallados en la subcldusula 4.4.1 En este
contexto, el término método (ensayo o calibracion) al que se hace referencia en los subpdrrafos a) y
¢) de la subcldusula 4.4.1. se entiende que incluye el método apropiado para evaluacion de la
conformidad.

El alcance del contrato depende de la linea de actuacion del fabricante, por ejemplo si ha aplicado o
no normas armonizadas o documentos normativos al producto en cuestion.

Ademds de las aptitudes y experiencia necesarias para llevar a cabo ensayos y/o calibraciones a los
que se refiere la Nota 2 de la subcldusula 4.4.1., un laboratorio que actia como OC debe asegurarse
que tiene las aptitudes y experiencia para llevar a cabo las actividades de evaluacion de la
conformidad.

El alcance preciso de una evaluacion debe fijarse en los términos del contrato o pedido particular.

El procedimiento del ON u OCM deberd especificar los pasos a dar cuando el fabricante informe
sobre un cambio de disefio de un producto para el cual el OC ha emitido ya un certificado de
Examen de tipo. Estos pasos deberdn incluir:

e Una evaluacion de si los cambios afectan o no a la conformidad del producto con los requisitos
esenciales o las condiciones prescritas para el uso del producto.

e Una decision sobre las investigaciones adicionales que son necesarias como resultado de los
cambios realizados en el disefio del producto.

Cuando se establece el contrato, el OC deberd tener en cuenta las decisiones tomadas por el
fabricante, por ejemplo si ha aplicado o no normas armonizadas o documentos normativos o
recomendaciones que se encuentren especificadas en la legislacion aplicable para el producto en
concreto, el (los) mdédulo(s) elegido(s) etc.
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Cuando asi se requiere en la legislacion especifica o como consecuencia del mddulo de evaluacion
de la conformidad utilizado, el contrato deberd contener un requisito para que el fabricante
informe al ON u OCM de cualquier cambio en el disefio del producto que pueda afectar o bien a la
conformidad del producto con los requisitos esenciales o a las condiciones prescritas para el uso del
producto.

Los contratos relativos a la evaluacion de la conformidad deberdn siempre realizarse por escrito.

Los requisitos para los cuales el producto o la instalacidn serd evaluado y el método de evaluacion
de la conformidad seleccionado, deberd estar claro para el solicitante durante la fase de la revision
del contrato, con especial atencion al cardcter reglamentario de la evaluacion.

Las actividades del OC no deben ser nunca entendidas como rutinarias, repetitivas o tareas simples
en el sentido de la Nota a la subcldusula 4.4.2., por consiguiente siempre deberd mantenerse un
registro detallado de las revisiones.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones

El fabricante podrd proporcionar informes de ensayo u otros datos como parte de su
documentacion técnica. EI OM u OCM podrd tenerlos en cuenta solamente si puede asumir la
responsabilidad absoluta de los resultados. Bajo ciertas condiciones los resultados de ensayo del
fabricante pueden ser aceptables para declarar conformidad, si bien esto solo estd permitido
cuando se establezca explicitamente en la legislacion aplicable. EI OC deberd documentar la
justificacion para tener en cuenta la informacion del fabricante y otras fuentes, por ejemplo fuentes
que no provengan de la propia entidad.

El trabajo subcontratado debe llevarse a cabo de acuerdo con especificaciones técnicas
preestablecidas, estableciendo un procedimiento detallado basado en criterios objetivos que
garantice una transparencia total y que hayan sido aceptadas por el OC. Cuando el organismo
subcontratado por el OC estd implicado en la evaluacion de la conformidad a normas, éstas deben
ser usadas para definir el procedimiento. Si el organismo estd implicado en la evaluacion de la
conformidad con requisitos esenciales, se debe usar el procedimiento seguido por el OC o un
procedimiento aceptado por el O como equivalente.

La subcontratacion deberda ser llevada a cabo bajo un contrato (un vinculo contractual legal directo
y privado) que hace posible el asegurar la transparencia y confianza de la actuacion de los OC. La
subcontratacion en serie (p.e. trabajo subcontratado por subcontratados) estd prohibida para
evitar la falta de coherencia del sistema y la confianza en el mismo. Las condiciones para la
subcontratacion son aplicables a cualquier subcontratista este o no establecido en la Comunidad.

Para el caso de los ON las condiciones para la subcontratacion no son aplicables si el trabajo afecta
a un producto que estd demostrado que cumple los requisitos de la(s) directiva(s) aplicable(s). Es
decir siempre que se pueda evidenciar que las obligaciones administrativas previstas en las
directivas para el fabricante del componente se cumplan (Marcado CE, declaracion de conformidad,
libro de instrucciones, etc.). No obstante, esto no exime al ON de comprobar documentalmente que
el fabricante ha cumplido con sus obligaciones para el citado producto.

Toda subcontratacion deberd contar con una autorizacion por parte de la Administracion Publica

que designé al organismo. Ademds, la subcontratacion debe cumplir con lo indicado en la
reglamentacidn aplicable.
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Los OC se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la
confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Nota: Una filial es una entidad controlada por el OC pero que tiene diferente identidad legal.
El término subcontratacion incluye el recurrir a una filial.

(R 20,1). Cuando el ON u OCM subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacién de la
conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los
requisitos establecidos en el articulo R17 de la Decision 768/2008/CE, e informard a la autoridad
que le designd en consecuencia.

Los OC pueden subcontratar tareas técnicas definidas, pero no pueden bajo ninguna circunstancia
subcontratar la evaluacion de los resultados y la decision de conformidad, ya que esto dejaria la
actuacion del OC sin contenido.

Por ejemplo, podrdn subcontratar ensayos siempre que evaltuen los resultados de estos y en
concreto validen el informe de ensayo con el fin de evaluar si los requisitos de la legislacion
aplicable se cumplen..

Las entidades que actuan como subcontratistas para los ON u OCM no necesitan estar designados
como tales pero deberdn cumplir los requisitos aplicables para las tareas correspondientes, por
ejemplo los requisitos de la EN/ISO IEC 17025 para ensayo y la EN ISO/IEC 17020 para inspeccion.

Los OC deberdn asegurarse que sus subcontratistas tienen la competencia necesaria. Esto puede
hacerse o bien utilizando subcontratistas acreditados o, por ejemplo, llevando a cabo evaluaciones
regulares y manteniéndose informado de los detalles de la actuacion de los subcontratistas
respecto de las tareas realizadas por estos. Los OC deberdn asimismo ser capaces de proporcionar
una prueba del cumplimiento de los subcontratistas con los requisitos establecidos en la norma
aplicable y en la reglamentacion aplicable. Los documentos que resulten de una evaluacion
satisfactoria de los subcontratistas deberdn establecer que son solamente para los fines del
contrato y que en ningun caso se trata de una certificacion o acreditacion.

Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del
cliente.

(R 20,2) £/ OC asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o las
filiales, con independencia de donde tengan su sede.

El OC debe mantener un registro actualizado de sus actividades de subcontratacion.

Servicio al cliente

En contraste con lo establecido en la Nota 2 de la subcldusula 4.7, los OC no pueden aconsejar o
guiar a su cliente en asuntos técnicos, ni comunicar cualquier otra opinion o interpretacion basada

en los resultados de la decision. Esto no impide el intercambio normal de informacion con el cliente.

El OC debe tener conocimiento de las obligaciones de informar segun se establezca en la legislacion
aplicable en cada caso.
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(R 28,1) Los ON u OCM informardn a la autoridad responsable de la designacion:

de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;
de cualquier circunstancia que afecte al dmbito y a las condiciones de designacion;

de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del
mercado;

4. previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro
del ambito de su designacion y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las
actividades y la subcontratacion transfronterizas.

(R _28,2) Los ON u OCM proporcionardn a los demds OC, bajo la misma legislacion aplicable, que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares y que contemplen los mismos
productos, informacion pertinente ° sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y,
previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

El ON u OCM deberd informar a la autoridad responsable de la designacion, la entidad de
acreditacion y sus clientes sobre sus actividades, de acuerdo a lo establecido en los requisitos
legales o acuerdos contractuales. Algunas de estas obligaciones se definen en las directivas, en
documentos horizontales editados por la Comisién y algunas son determinadas por las autoridades
competentes. El OC tiene que tener conocimiento de las obligaciones de informar y deberda cumplir
estas obligaciones.

ElI ON u OCM deberd, a solicitud, proporcionar informacion general al fabricante y su representante
autorizado relativa a la legislacion aplicable en cuestion, cobrando, cuando sea el caso, los costes
relacionados.

Quejas

El OC deberd tener un procedimiento documentado para la recepcion, evaluacion y toma de
decision en relacion a las reclamaciones y recursos.

El personal incluyendo aquellos que actuan con capacidad directiva, no deberd emplearse en
investigar ninguna apelacion si han estado implicados en el objeto de la apelacion durante los dos
ultimos afios.

La investigacion y la decision de las apelaciones no debe dar como resultado acciones
discriminatorias.

El OC debe utilizar la investigacion de las quejas para desarrollar acciones correctoras, que deberdn
incluir medidas para:

e Minimizar las consecuencias de cualquier no-conformidad.

e Restaurar la conformidad con los requisitos de evaluacion de la conformidad lo mds pronto
posible.

e Prevenir la repeticion de la no-conformidad.

e Evaluar la efectividad de las acciones correctoras tomadas.

De acuerdo a la legislacion aplicable.
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En cualquier caso se deberd considerar como reclamacion los escritos remitidos por la
administracion competente, que se refieran a actuaciones no efectuadas adecuadamente o
aquellas que conlleven una modificacion de procedimientos de actuacion existentes o de actas ya
emitidas, o cualquiera que haya dado lugar al inicio de un expediente informativo o sancionador.

Deberd estar disponible una descripcion del procedimiento para tratar las reclamaciones y
apelaciones a cualquier parte interesada que lo solicite.

Siempre que sea posible, el OC deberd acusar recibo de la reclamacion o apelacion, y proporcionar
al reclamante o apelante informes de avance y resultados.

El procedimiento de apelaciones deberd incluir disposiciones para lo siguiente:

e ofrecer la oportunidad al apelante de presentar su caso formalmente;

e disponer de un elemento independiente u otros medios que aseguren la imparcialidad del
proceso de apelacion;

e proporcionar al apelante una declaracion escrita de los hallazgos de la apelacion incluyendo las
razones de las decisiones tomadas.

Control de trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes

En paralelo con las acciones a tomar teniendo en cuenta un ensayo o calibracion no conforme,
descrito en la subcldusula 4.9., un laboratorio que actue como OC deberd establecer e implementar
una politica y procedimientos para tratar con los resultados no conformes de sus actividades.
Acciones correctivas

Para los OC el término operaciones técnicas a las que se refiere la subcldusula 4.11.1. y la nota a
esta subcldusula, se entiende que incluye las operaciones de evaluacion de la conformidad.

Control de los registros)

Para laboratorios que actuan como OC el término registros técnicos que aparece en la subcldusula
4.12.1.1. se entiende que comprende registros relativos a las actividades de evaluacion de la
conformidad como OC.

_El tiempo establecido para la conservacion de los registros debe estar en concordancia con los
requerimientos especificados por el cliente a no ser que la legislacion relevante establezca
requisitos al respecto, en cuyo caso estos serdn los que se deben cumplir.

Auditorias internas)

Para los laboratorios que actian como OC la auditoria deberd comprender, ademds de las

actividades de ensayos y/o calibracién a las que se refiere la subcldusula 4.14.1., a las actividades
como OC.

10/16



Control Metrolégico del Estado: Requisitos de competencia técnica de
organismos notificados, de control metroldgico y autorizados de verificacion

Entidad Nacional de Acreditacion metroldgica

4.15

82.

CGA-ENAC-OCML Rev.3 Noviembre 2017 Serie 13
Anexo IV

Revisiones por la direccion)

Ademds de las actividades de ensayo y/o calibracion a las que se refiere la subcldusula 4.15.1. las
revisiones de la direccion de los laboratorios que actuan como OC deberdn incluir también las
actividades relativas a la actividad del OC.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1

| 83.

| 5.

| 6.

| 88.

| 89.

| 90.

5.2

91.

Generalidades)

(R 27,4) Si en el transcurso de las actividades de seguimiento, un ON u OCM constata que el
producto ya no es conforme, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si
es necesario, suspenderd o retirard su certificado.

(R 27,5) Si no se adoptan medidas correctoras o éstas no surten el efecto exigido, el ON u OCM
restringird, suspenderd o retirard el certificado, segun el caso.

Las recomendaciones establecidas en documentos internacionales relativos al tiempo de auditoria
inicial, re-evaluacion y seguimiento no cubren el extra de trabajo necesario para evaluar los
aspectos relativos al producto que deben ser considerados en las actividades de un OC, tal y como
se definen en las directivas aplicables.

Siempre que lo exija la legislacion aplicable el ON u OCM, deberd realizar visitas no anunciadas al
fabricante. El OC deberd tener procedimientos de cudndo y cdmo se deberdn iniciar las visitas no
anunciadas.

(R 12,3) El marcado CE y el adicional de metrologia legal, o en su caso el marcado nacional, ird
seqguido de la identificacion del ON u OCM, segtn corresponda, cuando éste participe en la fase de
control de la produccion y su colocacion se atendrd a lo que reglamentariamente esté establecido.

El ON u OCM, como propietario del numero de identificacion que se debe de usar en combinacion
con el marcado CE o con otros marcados oficiales requeridos dentro del marco de la legislacion
aplicable, tendrd que tener una politica que regule su proteccion y uso.

El ON u OCM deberd tomar las medidas oportunas para asegurar que el nimero de identificacion se
utiliza de forma adecuada.

El ON u OCM deberd tomar las acciones apropiadas para evitar el mal uso del numero de
identificacion. Por ejemplo, se entiende que el uso del numero de identificacion del OC no es
adecuado cuando este va en la declaracion de conformidad del fabricante, no correspondiendo esta
a lo evaluado por el OC.

Personal

Los OC no tienen que emitir opiniones o interpretaciones como se indica en la Nota 2 de la
subcldusula 5.2.1

(R17,6(a)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd del personal
necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas
de evaluacion de la conformidad.
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(R 17,7) El personal que efectue las actividades de evaluacion de la conformidad tendrd:

a) la adecuada formacidn técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de
la conformidad correspondientes al dmbito para el que ha sido designado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y la autoridad
necesaria para efectuar tales operaciones;

c) segun proceda, un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales, de
las normas y documentos normativos aplicables y de las disposiciones pertinentes de la
legislacion aplicable;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los informes
que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

En todos los tipos de evaluacion de la conformidad, incluyendo la evaluacion del aseguramiento de
la calidad dentro de los mddulos relevantes, la educacion, el conocimiento técnico y la experiencia
del personal del OC deberad estar referida a los productos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad en cuestion. En concreto y segun proceda, el conocimiento y la experiencia deberd
referirse a los requisitos reglamentarios relevantes y politicas de aplicacion, las actividades de
normalizacion europeas e internacionales, las tecnologias relevantes, los métodos de produccion y
los procedimientos de verificacion, y las condiciones normales de uso del producto en cuestion.
Como consecuencia, el personal deberd tener conocimiento categdrico de la legislacion que le sea
aplicable y mantener este conocimiento actualizado.

El OC deberd gestionar, controlar y ser responsable de la actuacion de todos sus recursos y
mantener registros completos que evidencien la adecuacion de todo el personal que utiliza en dreas
concretas, bien sean empleados, o proporcionados por entidades externas.

El conocimiento de las tecnologias aplicables y de los métodos de produccion implica que el
personal debe estar familiarizado con la tecnologia utilizada para la fabricacion de los productos
que evaluan, la manera en la cual los productos sometidos a su evaluacion son utilizados o se
pretende que se utilicen, y de los defectos que podrian suceder durante su uso o en servicio.
Ademds se exige al personal que entienda el significado de las desviaciones encontradas en relacion
con el uso normal de los productos afectados.

Los criterios de competencia del personal deberdn expresarse, con referencia a los productos
relevantes o categorias de productos, en términos de formacion tedrica, entrenamiento prdctico,
experiencia, conocimiento del producto en relacion con los requisitos esenciales de la
reglamentacion aplicable y los requisitos de evaluacion.

Los requisitos del personal relacionado con la evaluacion de la conformidad deberdn estar en linea
con cualquier criterio desarrollado por el grupo de OC establecido con el fin de que se realice una
aplicacion coherente de la reglamentacion aplicable. Siempre que existan, el OC debera aplicar las
recomendaciones del / de los grupo(s) de OC aplicables, a menos que pueda justificar un enfoque
equivalente.

El OC deberd asegurar la realizacion satisfactoria de las actividades de evaluacion de la
conformidad incluyendo el proceso de revision y decision, estableciendo, implementando y
manteniendo procedimientos para vigilar la actuacion y competencia del personal implicado. En
concreto el OC deberd revisar la actuacion y competencia de su personal con el fin de identificar
necesidades de formacion.
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El OC deberd llevar a cabo actividades de vigilancia, por ejemplo observaciones “in situ”, o
utilizando otras técnicas tales como la revision de los informes de evaluacion de la conformidad y la
retroalimentacion de los clientes, para evaluar la actuacion del personal evaluador de la
conformidad y para recomendar acciones de sequimiento apropiadas para mejorar la actuacion. El
OC mantendrd registros que permitan evidenciar que su personal actua con la competencia
necesaria.

Todo el personal, incluidos los asesores y expertos técnicos externos, asi como el personal temporal,
deberdn trabajar bajo el sistema de gestion de la calidad del OC.

Si el laboratorio actua como OC debe también mantener, para el personal implicado en la
evaluacion de la conformidad, las descripciones de los puestos de trabajo.

Para los laboratorios que actuan como OC las autorizaciones a las que se refiere la subcldusula
5.2.5, también deberdn recoger las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estd
autorizado cada miembro del personal.

El personal debe tener el conocimiento técnico y las habilidades para realizar juicios profesionales
sobre la conformidad con los requisitos esenciales, en particular cuando el fabricante no ha
utilizado normas armonizadas, documentos normativos o recomendaciones que se encuentren
especificadas en la legislacion aplicable.

El ON u OCM deberd asegurar que las decisiones relativas a la evaluacion de la conformidad se
realizan por persona(s) diferente(s) de aquellas que llevaron a cabo la actividad de evaluacion.

Instalaciones y condiciones ambientales

El OC dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a
todo el equipo o las instalaciones que necesite.

Los equipos del fabricante son considerados como equipos fuera del control permanente del OC. El
OC puede usar dichos equipos, siempre que el acceso al mismo este asegurado, el equipo sea
adecuado a su fin y se mantenga de forma adecuada.

Métodos de ensayo y calibracion y validacién de métodos

(R 17,6 (b)) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el OC dispondrd de
procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la evaluacion de la conformidad, que garanticen
la transparencia y reproducibilidad de la evaluacion. Dispondrd de las politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como OC y cualquier otra actividad.

(R 17,6) El OC serd capaz de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le
sean asignadas de conformidad con las disposiciones de la legislacion aplicable y para las que ha
sido designado, independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se realicen en
sunombre y bajo su responsabilidad.
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(R 17,6) En todo momento, para cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y para cada
tipo o categoria de productos para los que ha sido designado, el ON u OCM dispondrd de los
procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades, teniendo debidamente en cuenta el
tamaiio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produccion es en serie.

El OC en la elaboracion de sus procedimientos, deberd considerar elementos tales como el
conocimiento de los productos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en cuestion,
tecnologia implicada, técnicas de produccion, la aplicacion de normas armonizadas, documentos
normativos, requisitos reglamentarios establecidos por la directiva/legislacion y los documentos
aplicables identificados como de prdctica comun.

Un ON u OCM debe asumir la responsabilidad de todas las actividades requeridas para un mddulo
completo o para varios médulos completos (o distintas tareas si se identifican en la legislacion
aplicable.) Deberd tener la competencia necesaria, y acceso a todos los recursos requeridos para
llevar a cabo la actividad de evaluacion de la conformidad de acuerdo a un mdédulo completo o para
varios modulos completos. Como consecuencia, y salvo indicacion en contra de la autoridad
competente, el OC no podrd ser acreditado para parte de un mddulo. Un OC que desee ofrecer
servicios de acuerdo con varios procedimientos de evaluacion de la conformidad deberd cumplir los
requisitos de las tareas respectivas. Sin embargo, ya que el alcance de la mayoria de la legislacion
aplicable puede ser relativamente extenso y heterogéneo, un OC no necesita estar cualificado para
cubrir todos los productos dentro del alcance de la legislacion aplicable. Cuando el OC no cubre
todos los productos dentro del alcance de la legislacion, deberd definir los productos para los cuales
es competente.

(R_27,1) Los OC realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos
establecidos en la legislacion aplicable.

(R 27,2) Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los ON u OCM llevarédn a cabo sus
actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan,
su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es
en serie.

No obstante respetardn en todo momento el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para
que el producto satisfaga las disposiciones establecidas en la legislacion aplicable.

Los métodos que cumplen los requisitos del cliente a los cuales se hace referencia en el parrafo 1 de
la subcldusula 5.4.2. tienen que entenderse como métodos basados en los requisitos esenciales,
metroldgicos y técnicos y, cuando sea aplicable, en combinacion con las normas armonizadas
pertinentes. Para los OC la palabra norma(s) de la subcldusula 5.4.2. tiene que ser entendida como
norma(s) o documentos normativos relevantes.

Los OC deben documentar claramente los procedimientos necesarios para llevar a cabo las
actividades para las cuales estdn autorizados. Esto puede por ejemplo significar el perfilar los
criterios de evaluacion de un producto en cuestion y asignar las responsabilidades para la
realizacion de los ensayos, exdamenes, decisiones de conformidad, etc. Como los procedimientos que
se refieren a los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos son aplicables a una amplia variedad
de productos, no pueden cubrir en detalle todas las situaciones posibles. Los procedimientos
deberadn estar lo suficientemente documentados para asegurar que el personal del laboratorio, es
capaz de sequir correctamente los pasos que debe tomar.
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Los procedimientos deben especificar la asignacion de responsabilidades para llevar a cabo las
diferentes fases de la evaluacion, incluyendo la realizacidn de cualquier ensayo o examen.

Los métodos desarrollados o adoptados por el OC referidos en el pdrrafo 2 de la subcldusula 5.4.2.
son necesarios cuando las normas armonizadas no especifican el método de evaluacion que ha de
ser aplicado. En este caso el OC tiene que redactar un método para el producto o grupo de
productos en cuestion. El OC tiene que ser capaz de demostrar que el método utilizado cubre la
evaluacion del cumplimiento del producto con todos los requisitos esenciales de la legislacion.

Para los procedimientos de evaluacion de la conformidad no se prevé que el fabricante proporcione
el método de ensayo o calibracion. Por lo tanto el pdrrafo 3 de la subcldusula 5.4.2. no aplica a los
ocC.

Cuando existan procedimientos de actuacion normalizados por la administracion competente, los
requisitos que en ellos se establezcan serdn de obligado cumplimiento y deberdn estar contenidos
en los procedimientos correspondientes.

Cuando los procedimientos del ON o el OCM se refieran a los requisitos esenciales aplicables a una
gran variedad de productos y no puedan cubrir en detalle todas las situaciones posibles, se deberdn
registrar todos los detalles de la evaluacion para asegurar la trazabilidad.

Muestreo

Cuando la legislacion aplicable especifica los planes de muestreo a los que se refiere la subcldusula
5.7.1. asi como otras técnicas estadisticas, el OC debe sequir estos planes y técnicas.

Para los procedimientos de evaluacion de la conformidad no se admite que el fabricante requiera
desviaciones, adiciones o exclusiones al procedimiento de muestreo documentado. Por lo tanto la
subclausula 5.7.2. no aplica a los OC.

Manipulacion de objetos de ensayo y calibracion

(R 27,3) Si un ON u OCM comprueba que el fabricante no cumple los requisitos establecidos, segtn

sea el caso, en la legislacion nacional, en la legislacion comunitaria de armonizacion aplicable, o
bien las normas armonizadas, documentos normativos o especificaciones técnicas
correspondientes, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y no expedird
el certificado de conformidad.

En el caso de ensayos o exdmenes basados en un prototipo, los ON u OCM deberdn verificar a
través de planos, especificaciones u otros documentos proporcionados por el fabricante que el
prototipo es tipico de la produccion prevista.

Informe de resultados

Ademds de los procedimientos para el informe de los resultados de ensayos o calibraciones los

laboratorios que actuan como OC deberdn tener procedimientos para el informe de los resultados
de evaluacion de la conformidad.
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Los certificados emitidos lo serdn conforme a lo establecido en la reglamentacion aplicable o a lo
establecido por la Administracion competente cuando la reglamentacion asi lo indique e incluirdn
los productos o categorias de productos cubiertos por el certificado. El certificado de conformidad
tiene que estar apoyado por los resultados de todos los exdmenes, ensayos y otras actividades
llevadas a cabo con el fin de evaluar la conformidad del producto con los requisitos esenciales de la
legislacion. Esta informacion deberd estar disponible a solicitud del cliente como un informe técnico
que forma parte del certificado de conformidad.

Para un OC la fase final de las actividades es la decision sobre la conformidad. El resultado de ésta
decision puede ser la emision de un certificado o el rehusar emitir un certificado. Los OC deberdn
tener estructuras apropiadas y procedimientos para llevar a cabo las evaluaciones de conformidad
y la emision de certificados. Deberdn asegurase que estas estructuras y procedimientos estdn
sometidas a un proceso de revision. Cuando el OC rehuse emitir un certificado, deberad darle razones
detalladas de su rechazo al fabricante. Deberad de disponer de un procedimiento de apelaciones.
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