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NOTA PREVIA DE ENAC:

Este documento es una traduccion elaborada por ENAC de la Guia EA-2/20 G:2020 elaborada y
publicada en inglés por EA y disponible en www.european-accreditation.org . En caso de dudas sobre

su interpretacion es la version inglesa la que tiene precedencia.

Su fecha de entrada en vigor es abril de 2021, no obstante, los Organismos de Evaluacidn de la
Conformidad pueden tenerla en cuenta e incorporar sus indicaciones en sus analisis de imparcialidad
desde el momento de su aprobacion.

1. ALCANCE

En este documento se define el enfoque de la EA para evaluar la independencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad (OEC) y de sus actividades de evaluacion de la conformidad (tercera
parte) realizadas al respecto de la notificacién y para la certificacién de productos, procesos y servicios,
en relacidn con actividades de consultoria y otras actividades que no entran dentro del alcance de la
acreditacion. Los requisitos establecidos se aplican independientemente de la norma de acreditacién
utilizada.
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2. DEFINICIONES
2.1. Consultoria

A los efectos del presente documento, se ha adoptado la definicidn de consultoria de la norma ISO/IEC
17065:2012, ya que las cuestiones que abarca el mismo atafien fundamentalmente a la certificacion
de productos, procesos y servicios. Aunque esta definicidon se ha tomado de una norma de certificacién
de producto, la intencidon es que se aplique la misma definicidn a todas las normas de evaluacion de la
conformidad.

Participacion en:

a) el disefio, la fabricacién, la instalacion, el mantenimiento o la distribucién de un producto
certificado o de un producto que se va a certificar, o

b) el disefio, la implantacion, el funcionamiento o el mantenimiento de un proceso certificado o
un proceso que se va a certificar, o

c) eldisefio, laimplantacion, la prestacidn o el mantenimiento de un servicio certificado o que se
va a certificar.

2.2. Independencia (segun ISO/IEC 17000)

Libertad de una persona o de una organizacidn con respecto al control o la autoridad de otra persona
u organizacion.

Nota 1: Por ejemplo, un organismo de evaluacion de la conformidad puede ser independiente de la
persona que es objeto de la evaluacion de la conformidad o de la organizacidén que suministra el objeto
de la evaluacién de la conformidad.

Nota 2: El grado de libertad entre el organismo de evaluacion de la conformidad y otra persona u
organizacidn que tenga un interés en los resultados puede evaluarse, en particular, en lo que respecta
a la participacion en el disefio, la fabricacidn, el suministro, la instalacidn, la compra, la propiedad, el
uso o el mantenimiento de los elementos o actividades relacionados con la evaluacién de la
conformidad.

2.3. Fabricante (segun el Reglamento (UE) n.2 2019/1020 y el Reglamento (CE) n.2 765/2008).

Toda persona fisica o juridica que fabrica un producto o que manda disefiar o fabricar un producto y
lo comercializa con su nombre o su marca.
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3. INTRODUCCION

La nota al grupo de expertos sobre el MERCADO INTERIOR DE PRODUCTOS (IMP, por sus siglas en
inglés), titulada «CERTIF 2015-02 — Organismos Notificados — Consultoria», dio lugar a la necesidad de
aclarar qué actividades son incompatibles con la condicién de organismo evaluador de la conformidad
(en adelante, OEC) de tercera parte independiente e imparcial (en la medida en que los OEC
desempenan otras funciones o actividades que no son exclusivamente la evaluacién) y qué se
considera una actividad de consultoria.

Para lograr este objetivo, el presente documento pretende proporcionar la posicion de los miembros
de EA sobre la compatibilidad entre las actividades de los organismos que llevan a cabo actividades al
margen de las actividades de evaluaciéon de la conformidad para las que estdn acreditados.

Este documento tiene caracter de guia orientativa. Esta destinado a ser utilizado por todos los
Organismos Nacionales de Acreditacion (ONA) para la evaluacién y acreditacién de:

- organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) a efectos de notificacion,
independientemente de la norma de acreditacion que se utilice,

- organismos de evaluacién de la conformidad que certifiquen productos, procesos y servicios
(ISO/IEC 17065), independientemente del esquema de certificacion.

Para cada actividad identificada, en la tabla que figura a continuacidn se especifica el riesgo de conflicto
de interés, a quién se le podria suministrar esta actividad y si se trata o no de consultoria. Aunque una
actividad no esté identificada como consultoria, puede suponer un riesgo inaceptable; en la tabla se
identifican las actividades que no son adecuadas para que ser realizadas por los OEC acreditados,
independientemente de que se definan o no como consultoria. Incluso cuando tales actividades se
consideren aceptables, deberan cumplirse todos los demas requisitos de la norma de evaluacion de la
conformidad y/o los requisitos reglamentarios.

Cuando se considera que una actividad es aceptable con condiciones, el OEC deberd demostrar el
cumplimiento de las condiciones y aportar pruebas detalladas de ello al ONA.

Cuando se citen en la tabla los requisitos de una norma de evaluacién de la conformidad concreta, los
principios también se aplicaran a las clausulas pertinentes de otras normas de evaluacion de la
conformidad, en las que se incluyan disposiciones similares.
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4. TABLA DE ACTIVIDADES DISTINTAS DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (APLICADAS AL OEC Y A LA ENTIDAD JURIDICA)

ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE , . éLA ACTIVIDAD ES
N2 A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER .
LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?
1 Desarrollo/innovacion de productos A quien recibe los servicios A quien no recibe los NO
incluidos en el alcance de la acreditacion de evaluacion de la servicios de evaluacion de Va mas alla de la consultoria, se
conformidad (incluidos los la conformidad trata del desarrollo de un
Ejemplo: investigacion y desarrollo para un | ojicjtantes) producto para un fabricante.
fabricante INACEPTABLE INACEPTABLE Estd prohibido segin el
Riesgo de autorrevision. Riesgo de competencia con | apartado 4.2.6 a) de la norma

la parte que recibe servicios | 1ISO/IEC 17065 y el anexo Al de
de evaluacion de la | la norma ISO/IEC 17020, y el
conformidad. articulo 3 de la Decision
768/2008/CE (El organismo de
evaluacion de la conformidad
serd independiente de Ia
organizacion o del producto
que evalua).

Esta clausula impide que los
fabricantes se conviertan en
OEC.

Nota de ENAC: Véase también
elanexo Il de la NT 17
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

Auditoria interna relativa a
productos/procesos/servicios en el ambito
de la acreditacion

A quien recibe los servicios
de evaluacion de la
conformidad (incluidos los
solicitantes)

A quien no recibe los
servicios de evaluacion de
la conformidad

INACEPTABLE:
Riesgo de autorrevision.

ACEPTABLE CON CONDICIONES

Los objetivos de la auditoria
interna deben determinarse en
un contrato.

No proporcionar el servicio de
certificacion durante un minimo
de dos afios tras la realizacion
de las auditorias internas.

Al cabo de dos afios, verificacion
por parte del OEC de que la
auditoria interna realizada no
entra en conflicto con las
actividades de certificacion de
la parte que se convierte en

solicitante.

NO

La auditoria interna es una
actividad diferente de Ia
consultoria (véase la norma ISO

9000)

Esta prohibido por el articulo 4
de la Decisidon 768/2008/CE «...
No
actividad que pueda entrar en

efectuardn ninguna
conflicto con su independencia
de criterio y su integridad en
relacién con las actividades de
evaluacién de la conformidad
para las que estan notificados».
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE , . ¢LA ACTIVIDAD ES
A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER .
LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?

Apoyo a la implementacion de medidas para | A quien recibe los servicios A quien no recibe los Si
cumplir los requisitos de conformidad para de evaluacion de la servicios de evaluacion de Esta prohibido por el apartado
los fabricantes en relacion con las conformidad (incluidos los la conformidad 42,6, d) y e) de la norma
actividades de evaluacion de la conformidad | solicitantes) ISO/IEC 17065, el apartado
para las que han sido notificados INACEPTABLE: 5.2.5 de la norma ISO/IEC

Riesgo de autorrevision y de interés propio con respecto a los | 17021-1, el anexo Al de la
Por ejemplo: El OEC presta apoyo a un competidores. norma ISO/IEC 17020 vy el
fabricante para implementar un control de articulo 4 de la Decisién
produccion en fdbrica 768/2008/CE «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
notificados. Ello se aplicard en
particular a los servicios de
consultoria».
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE , . ¢LA ACTIVIDAD ES

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER .

LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?
Formacion para la implementacion de A quien recibe los servicios A quien no recibe los NO si se cumplen las
medidas para cumplir con los requisitos de de evaluacion de la servicios de evaluacion de condiciones
certificacion conformidad (incluidos los la conformidad
solicitantes)

ACEPTABLE CON CONDICIONES

Formacion genérica (a partir de un catdlogo publico de
formacion preestablecido) con garantias relativas a la
formacidn impartida internamente para una unica empresa
(formacién genérica con eliminacién/incorporacion de
adaptacion de una parte, sin casos prdcticos especificos, sin
ofrecer parte prdctica).

No se permite la formacion a medida sobre actividades
especificas.
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

Ingenieria-Contratista principal

Por ejemplo: Una entidad que es
responsable de todos los aspectos de la
construccion de edificios, que quiera ser OEC
de productos o procesos de construccion

A quién recibe los servicios
de evaluacion de la
conformidad (incluidos los
solicitantes)

A quien no recibe los
servicios de evaluacion de
la conformidad

INACEPTABLE

Riesgo de intereses propios y autorrevision.

NO

porque el OEC es el que
instalador/implantador o
mantenedor de los productos
que evalla.

Esta prohibido por la aplicacion
del apartado 4.2.6, a), b), c) de
la norma ISO/IEC 17065, el
anexo Al de la norma ISO/IEC
17020 y el articulo 3 de la
Decision  768/2008/CE  (E/
organismo de evaluacion de la
conformidad serd
independiente de la
organizacion o el producto que
evalua).

Esta cldusula impide que el que
instalador/implementador o el
mantenedor se convierta en un
OEC
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE , . ¢LA ACTIVIDAD ES
A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER .
LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?
Ingenieria (validacion de diseno de producto | A quién recibe los servicios A quien no recibe los Si
y prestacion de soluciones técnicas) de evaluacion de la servicios de evaluacion de porque se proporcionan
conformidad (incluidos los la conformidad soluciones para el disefio.
solicitantes)
INACEPTABLE Esta prohibido por el apartado
4.2.6, letra d), de la norma
Riesgo de autorrevision y riesgo de intereses propios con ISO/IEC 17065, el apartado
respecto a los competidores. 5.2.5 de la norma ISO/IEC
17021-1,

elanexo Al dela normaISO/IEC
17020 y el articulo 4 de la
Decision  768/2008/CE  «No
efectuardn ninguna actividad
que pueda entrar en conflicto
con su independencia de
criterio y su integridad en
relacién con las actividades de
evaluacion de la conformidad
para las que estdn notificados.
Ello se aplicard en particular a

los servicios de consultoria».
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

Asistencia técnica desde la fase de
concepcion inicial hasta la informacion y
recursos compartidos.

Ejemplos: El fabricante utiliza equipos de
medicion del OEC (por ejemplo, en el
entorno del laboratorio).

El fabricante solicita al OEC que verifique la
lista de toda la normativa aplicable.

El fabricante solicita ensayos durante la fase
de diseiio.

A quién recibe los servicios A quien no recibe los

de evaluacion de la servicios de evaluacion de
conformidad (incluidos los la conformidad

solicitantes)

ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES
SIGUIENTES

Alcance claramente documentado en el contrato (el
suministro de soluciones no se puede incluir como servicio).

Solo se facilita informacion de alto nivel, sin aportar
informacion detallada para el disefio o la fabricacion.

Compromiso registrado de los técnicos de no recomendar una
solucion.

Realizacion por una persona (del OEC) independiente de las
actividades de evaluacion para reducir los problemas de

malentendido entre las partes y el OEC.

NO si se cumplen las
condiciones
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE , . ¢LA ACTIVIDAD ES
A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER .
LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?

Asistencia técnica desde la concepcion inicial | A quien recibe los servicios A quien no recibe los Si
hasta la aportacion de informacion para el de evaluacion de la servicios de evaluacion de Esta prohibido por el apartado
disefio conformidad (incluidos los la conformidad 4.2.6, letra d), de la norma

solicitantes) ISO/IEC 17065, el apartado
Por ejemplo: El OEC participa en la eleccion INACEPTABLE 525 de la norma ISO/IEC
de materiales u otro estudio que ayuda al Riesgo de autorrevision y riesgo de intereses propios frente a | 17021-1, el anexo Al de la
fabricante a demostrar su cumplimiento con | |, competidores. norma ISO/IEC 17020 y el
el requisito de certificacion articulo 4 de la Decisién

768/2008/CE «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
notificados. Ello se aplicard en
particular a los servicios de
consultoria».

11/19




Consultoria e independencia de los organismos de evaluacion de la

(a3 conformidad
A0 G-ENAC-22 Rev.1 Mayo2020  Series 4,5,6,7,8,9,13
Entidad Nacional de Acreditacion
(Documento EA-2/20 G:2020 Abril 2020 Rev. 00)
ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE , . ¢LA ACTIVIDAD ES
A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER .
LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?

Andlisis técnico de fallos de producto A quien recibe los servicios A quien no recibe los NO si se cumplen las
de evaluacion de la servicios de evaluacion de condiciones
conformidad (incluidos los la conformidad
solicitantes)
ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES

SIGUIENTES

Verificacion antes de cada contrato (contexto, resultado
esperado, aplicacion de metodologias normalizadas).
Prestacion limitada al diagndstico.

Alcance claramente definido en el contrato.

Compromiso registrado de los técnicos de no recomendar
soluciones.
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

10

Optimizacion técnica del proceso de
fabricacion

A quien recibe los servicios de
evaluacion de la conformidad
(incluidos los solicitantes)

A quien no recibe los
servicios de evaluacion
de la conformidad

ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN
LAS CONDICIONES SIGUIENTES

Verificacion por el OEC antes de cada

contrato (contexto, resultado
esperado, aplicacion de metodologias
normalizadas).

Prestacion limitada al diagnéstico.
Alcance claramente definido en el
contrato.
Compromiso registrado de los
técnicos de no recomendar una
solucion o de no asumir
responsabilidad alguna en el control
del proceso.
Nota: Debe

atencion a la gestion de riesgos en

prestarse  especial
este caso, porque existe un riesgo de

autorrevision 'y de exceso de

familiaridad.

ACEPTABLE SOLO SI SE
CUMPLEN LAS
CONDICIONES
SIGUIENTES

Verificacion por el OEC
antes de cada contrato

(contexto, resultado
esperado, aplicacion de
metodologias
normalizadas).

Prestacion limitada al
diagndstico.

Alcance claramente

definido en el contrato.

Compromiso registrado de
los  técnicos de no
recomendar una solucion
o de no asumir
responsabilidad alguna en

el control del proceso

NO si se cumplen las
condiciones
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

11

Proyecto de I+D para el sector

Estudio de alto nivel sobre tendencias
generales de mercado/disefio/produccién
dentro del sector en general.

A quien recibe los servicios A quien no recibe los

de evaluacion de la servicios de evaluacion de
conformidad (incluidos los la conformidad
solicitantes)

ACEPTABLE SI SE CUMPLEN LAS SIGUIENTES CONDICIONES:

Los resultados deberdn hacerse publicos.
Nota: esta actividad es la vocacion de algunos OEC, como los
centros técnicos. Los proyectos de I+D, contribuyen a

establecer o a actualizar el estado del arte.

NO

Nota de ENAC: Véase también
el anexo Il de la NT 17
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE

¢LA ACTIVIDAD ES

Ne A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER )
LA CONFORMIDAD CONSULTORIA?
12 Desarrollo de reglas profesionales A quien recibe los servicios A quien no recibe los NO
(documentos guia) y/o métodos y/o normas | de evaluacién de la servicios de evaluacion de
de caracterizacion conformidad (incluidos los la conformidad
solicitantes)

ACEPTABLE SI SE CUMPLEN LAS SIGUIENTES CONDICIONES:
Los resultados se hacen publicos después de la participacion
de las partes implicadas.

Esta actividad es la vocacion de algunos OEC como pueden
ser los centros técnicos.

Las reglas son aplicables a todos de la misma manera.
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

13

Proporcionar guia y orientacion para el
proceso de marcado CE.

Ejemplo: formatos en blanco para ayudar al
fabricante a registrar la informacion de
forma recuperable (para el expediente
técnico).

A quien recibe los servicios
de evaluacion de la
conformidad (incluidos los
solicitantes)

A quien no recibe los
servicios de evaluacion de
la conformidad

SIGUIENTES

ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES

El material de orientacion debe ser genérico y no especifico
del articulo/tipo que se certifica.
Las guias deben mostrar lo que deberia incluirse en el
contenido, pero no identificar el contenido en si.

Es aceptable que se faciliten plantillas de formularios.
Los resultados deben hacerse publicos

NO si se cumplen las
condiciones
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

14

Desarrollo de un nuevo material para el
sector y registro de una patente y/o licencia
de usuario para el mismo

A quien recibe los servicios A quien no recibe los

de evaluacion de la servicios de evaluacion de
conformidad (incluidos los la conformidad
solicitantes)

ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES
SIGUIENTES

Andlisis antes de la puesta en marcha del proyecto con el fin
de verificar que no repercute en la evaluacion de la
conformidad o en las partes evaluadas que puedan ser
competidores.

La actividad se refiere a la comunicacion colectiva y
transparente para todo el sector (ni para el OEC ni para una
empresa industrial individual).

No se realiza la certificacion posterior de un producto
relacionado con una patente (uso de un material o aplicacion
de un proceso objeto de una patente o una licencia de usuario
para la misma).

La licencia de usuario no debe dar lugar a una certificacion
colectiva (ausencia de intereses financieros).

INACEPTABLE
Si el OEC obtiene ingresos de los productos certificados.

(Riesgo de autorrevision e intereses propios).

NO si se cumplen las
condiciones
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

15

Desarrollo de un protocolo de ensayo

Por ejemplo: desarrollar una estrategia de
muestreo para comprobar la conformidad
de sus productos

A quien recibe los servicios A quien no recibe los

de evaluacion de la servicios de evaluacion de
conformidad (incluidos los la conformidad
solicitantes)

ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES
SIGUIENTES

Los requisitos de conformidad no incluyen la verificacion de
los procedimientos de ensayos que realizard la parte.

La validacion del método cumple con los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025.

En las condiciones expresadas en la situacion 13 puede
aceptarse la elaboracion de un protocolo genérico de ensayo
o inspeccion, de acceso publico.

INACEPTABLE si la estrategia de muestreo personalizada es
un requisito de la conformidad. (Riesgo de autorrevision y de
exceso de familiaridad).

NO si se cumplen las
condiciones
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ACTIVIDAD DISTINTA DE LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

A QUIEN SE LE PODRIA OFRECER

¢LA ACTIVIDAD ES
CONSULTORIA?

16

Prestacion de servicios que pudieran ser de
evaluacion de la conformidad pero que
estdn fuera del alcance de la acreditacion en
relacion con la notificacion

(por ejemplo, mantenimiento o calibracion
del equipo de ensayo utilizado por el
fabricante)

A quien recibe los servicios
de evaluacion de la
conformidad (incluidos los
solicitantes)

A quien no recibe los
servicios de evaluacion de
la conformidad

SIGUIENTES

ACEPTABLE SOLO SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES

Andlisis de riesgos sobre los servicios y tareas de la
evaluacion de la conformidad y la demostracion del control
en relacion con los riesgos y las situaciones detectados.

NO si se cumplen las
condiciones
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