RESOLUCION COMISION DE REGLAMENTOS TECNICOS Y COMERCIALES N°
0095-2002-INDECOPI-CRT

Aprueban Reglamento de Sellos de Conformidad
Lima, 26 de septiembre de 2002
VISTO:

El articulo 4 del Reglamento de Acreditacion de Organismos de Certificacion,
Organismos de Inspeccion y Laboratorios de Ensayo y Calibracion; vy,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 4 del Reglamento de Acreditacion de Organismos de
Certificacion, Organismos de Inspeccion y Laboratorios de Ensayo y Calibracion
establece que la acreditacion y registro de Organismos de Certificacion se otorga entre
otros para Certificacion de producto incluyendo las marcas de conformidad;

Que, las Marcas o Sellos de Conformidad son certificaciones permanentes de
productos que involucran la evaluacion del sistema de calidad del fabricante, incluyendo
el proceso productivo, asi como el producto final que es distinguido en tal sentido por una
marca o sello;

Que, esta certificacion es de suma utilidad para el sector produccion pues permite
contar con una certificacion de conformidad de sus productos de caracter permanente, en
tanto que para los consumidores constituye una herramienta de informacion para
distinguir la calidad de los productos que adquieren;

Que, tomando en cuenta la importancia de este sistema de certificacion, durante el
afo 2001 la Comision elabor6 y prepublico el proyecto de Reglamento de Sellos de
Conformidad en observancia de los principios de transparencia que rigen el accionar del
INDECOPI; la revision de dicho documento continu6é durante el presente afio, sin que a
la fecha se hayan presentado mayores observaciones al mismo por parte de las entidades
acreditadas;

Estando a lo recomendado por la Secretaria Técnica, de conformidad con la Ley
de Organizacion y Funciones del Indecopi y el Reglamento de Acreditacion de
Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion y Laboratorios de Ensayo y
Calibracion, y con el acuerdo unanime de sus miembros reunidos en sesion de fecha 26
de septiembre de 2002.

RESUELVE:



Primero.- APROBAR el Reglamento de Sellos de Conformidad en el marco del
Reglamento de Acreditacion de Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion
y Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Segundo.- INCORPORAR el Articulo 4BIS al Reglamento de Acreditacion de
Organismos de Certificacion, Organismos de Inspeccion y Laboratorios de Ensayo y
Calibracion en los siguientes términos:

Articulo 4 BIS.- La acreditacion de organismos de certificacion de productos bajo
el sistema de sellos de conformidad se otorga por Productos a certificar, precisando las
Normas Técnicas a certificar el cada caso, cuya relacion puede ampliarse durante la
vigencia de la acreditacion siempre que el Organismo de Certificacion consigne los
laboratorios de ensayo con los que cuenta para prestar dichos servicios, sean éstos
laboratorios acreditados o no, incluyendo en este caso a los del fabricante.

Registrese y publiquese.

AUGUSTO RUILOBA ROSSEL
Presidente de la Comision de Reglamentos
Técnicos y Comerciales

REGLAMENTO DE SELLOS DE CONFORMIDAD
CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto.- El presente Reglamento regula los servicios de certificacion
de productos bajo el sistema de sellos de conformidad, prestados por organismos de
certificacion acreditados.

Articulo 2.- Definiciones.- En todos los casos en que el presente Reglamento haga
referencia a la Comision, se debe entender por ella a la Comision de Reglamentos
Técnicos y Comerciales. Asimismo, cuando se haga referencia al Reglamento de
Acreditacion se entendera por ¢l, al Reglamento de Acreditacion de Organismos de
Certificacion, Organismos de Inspeccion y Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Para los propdsitos del presente Reglamento son de aplicacion las definiciones
siguientes, asi como las comprendidas en el Reglamento de Acreditacion:

a) Certificacion: Procedimiento mediante el cual un organismo de certificacion
acreditado por la Comision evaliia la conformidad de un producto con normas técnicas,
empleando el sistema de certificacion de sellos de conformidad. Asimismo, se entiende
por Certificacion al acto mediante el cual el organismo de certificacion otorga la
conformidad de un producto.



b) Sello de Conformidad: Signo respaldado por el Sistema Nacional de
Acreditacion que es otorgado por un organismo de certificacion para ser adherido a un
producto a fin de distinguir que éste cumple con una norma técnica.

c) Norma Técnica: Para efectos de la certificacion constituyen normas técnicas las
Normas Técnicas Peruanas (NTP) aprobadas por el Indecopi, asi como las aprobadas por
otros Organismos de Normalizacion extranjeros. Las normas técnicas susceptibles de
certificacion deben encontrarse vigentes y contener todos los métodos de ensayo
necesarios para verificar el cumplimiento de sus requisitos.

d) Organismo de Certificacion: Entidad acreditada por la Comision para prestar
servicios de certificacion de productos con valor oficial y emitir sellos de conformidad.

e) Procedimiento de Certificacion: Conjunto de disposiciones establecidas por un
organismo de certificacion acreditado, en el marco del presente Reglamento, que rigen el
otorgamiento y mantenimiento de su sello de conformidad.

f) Plan de Certificacion: Conjunto de reglas establecidas por el organismo de
certificacion para la evaluacion y supervision de un producto determinado en funcion a su
naturaleza. Los planes de certificacion forman parte del Procedimiento de Certificacion.

g) Sistema de Calidad: Estructura organizativa del fabricante de un producto, que
incluye responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos previstos por €l para
asegurar que dicho producto cumpla con una Norma Técnica.

Articulo 3.- Naturaleza del sello de conformidad.- El sello de conformidad es el
resultado de un proceso de certificacion que involucra una evaluacion permanente del
sistema de calidad del fabricante, incluyendo el proceso productivo, asi como el producto
final distinguido por el sello.

Articulo 4.- Vigencia del sello de conformidad.- La vigencia de los sellos de
conformidad otorgados por organismos de certificacion no podra exceder el periodo de
vigencia de la acreditacion otorgada a éstos. El otorgamiento de sellos de conformidad
con una vigencia superior al periodo antes citado estd condicionado al mantenimiento de
la acreditacion del organismo de certificacion que los otorgo.

Articulo 5.- Materiales empleados para la identificacion de sellos de
conformidad.- Los materiales a través de los cuales los sellos de conformidad pueden
asociarse a los productos certificados son etiquetas, sellos, o impresiones en el producto.
CAPITULO II
CONDICIONES GENERALES DEL SERVICIO DE CERTIFICACION

Articulo 6.- Acceso permanente a las instalaciones y registros de los fabricantes.-
El organismo de certificacion debe prestar servicios de certificacion s6lo cuando sea



posible la evaluacion permanente de las plantas, laboratorios y dependencias del
fabricante que solicite la certificacion, asi como de sus registros, a fin de asegurar la
ejecucion de la evaluacion que le permita determinar la procedencia del sello de
conformidad. Los organismos de certificacion deben contar con documentos suscritos por
el solicitante en los que se precise la aceptacion de este requisito como condicion para la
emision y mantenimiento del sello de conformidad.

Articulo 7.- Existencia de servicios de ensayo e inspeccion.- La procedencia de
las solicitudes de certificacion esta sujeta a la existencia de Laboratorios de Ensayo y
Organismos de Inspeccion Acreditados, o en su defecto a laboratorios o inspectores
previamente aprobados por el organismo de certificacion conforme a los articulos 17, 18
y 19.

Articulo 8.- Especificidad del Producto a Certificar.- El sello de conformidad se
otorga para un producto especifico comprendido en una Norma Técnica. Cuando la
Norma Técnica acoja una variedad de productos dentro de un mismo género, el
organismo de certificacion debe requerir al usuario la identificacion del producto
especifico respecto al cual solicita la certificacion.

Articulo 9.- Ampliacion de la Certificacion.- La certificacion otorgada respecto a
un producto especifico podra ampliarse a otros productos del mismo género
comprendidos en la Norma Técnica certificada, mediante un proceso de ampliacion.

Para efecto de los procesos de ampliacion o la emision de nuevos sellos de
conformidad respecto a un mismo fabricante, el organismo de certificacion podra
convalidar la evaluacion realizada en procesos de certificacion anteriores, siempre que
ello resulte técnicamente aceptable.

CAPITULO 111
REQUISITOS DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION

Articulo 10.- Procedimientos de certificacion especificos.- Los organismos de
certificacion deben contar con procedimientos especificos en funcion a los productos en
los que prevén emitir sellos de conformidad, observando las disposiciones de la Guia
ISO/IEC 65 Requisitos Generales para los Organismos que operan sistemas de
certificacion de productos, o las disposiciones que la reemplacen.

Articulo 11.- Informacion de sus servicios.- El organismo de certificacion debe
informar y poner a disposicion de sus clientes todas las condiciones para la emision y
mantenimiento de su sello de conformidad, incluyendo las referidas al alcance y la
vigencia de su acreditacion asi como la cobertura de riesgos que respaldan sus servicios.
El organismo de certificacion debe asegurar que el cliente sefiale:

a) razon social y direccion del fabricante o productor que solicita el servicio;



b) nombre y descripcion del producto a certificar, incluyendo la marca de
producto;

¢) el alcance de la certificacion solicitada, identificando el sistema de certificacion
de sellos de conformidad, y la norma a certificar;

d) relacion de fabricas o plantas que producen el producto a certificar, incluyendo
la direccién de las mismas.

Articulo 12.- Atencion de Reclamos.- El organismo de certificacion debe contar
con procedimientos para atender los reclamos que presenten los solicitantes o clientes de
ser el caso, respecto al resultado final del servicio, respecto a las etapas del proceso de
certificacion, o respecto al mantenimiento de la certificacion otorgada. La solucion de
estos reclamos debe estar a cargo del Comité sefialado en la Tercera Disposicion
Complementaria.

El organismo de certificacion debe informar al solicitante o cliente la posibilidad
de presentar cuando proceda, la solicitud de una dirimencia o la presentacion de una
denuncia por infracciones a las normas de acreditacion ante la Comision.

Articulo 13.- Distincion de servicios de certificacion no acreditados.- Cuando el
organismo de certificacion preste servicios de certificacion fuera del alcance de la
acreditacion otorgada, debe evitar que la prestacion de estos ultimos pueda confundirse
con los servicios acreditados, para ello el material que utilice no debe contener alusiones
al sistema de acreditacion.

Articulo 14.- Alcance de sellos de conformidad.- El organismo de certificacion
debe contar con mecanismos que eviten la aplicacion y publicidad del sello de
conformidad respecto a productos no cubiertos con la certificacion. Asimismo, debe
contar con mecanismos que eviten que el sello se asocie al rendimiento o uso del
producto.

Articulo 15.- Disefio de Sellos de Conformidad.- La estructura de los sellos de
conformidad de los organismos de certificacion esta sujeta al Manual de Uso de Sellos de
Conformidad, y a lo dispuesto en la Segunda Disposicion Complementaria del presente
Reglamento. El sello de conformidad esta representado por el siguiente simbolo:

Articulo 16.- Registro de sellos de conformidad otorgados.- El organismo de
certificacion debe llevar registros de los sellos de conformidad otorgados y cancelados
precisando el Producto Certificado, la Norma Técnica certificada y Fabricante.

(*) Ver grafico publicado en el Diario Oficial “El Peruano” de la fecha

SUBCAPITULO I

SUBCONTRATACION



Articulo 17.- Laboratorios de Ensayo.- Los organismos de certificacion deben
emplear laboratorios acreditados en los métodos de ensayo que la certificacion requiera;
en ausencia de estos pueden emplear otros laboratorios incluyendo los del fabricante del
producto a certificar, siempre que se verifique el cumplimiento de los requisitos de
competencia técnica definidos en el numeral 3.5 del Anexo.

En caso de realizar los ensayos en los laboratorios del fabricante se debera contar
con la supervision de un representante del organismo de certificacion.

Articulo 18.- Organismos de inspeccion.- Los servicios de inspeccion
involucrados en la certificacion deben ser prestados por organismos de inspeccion
acreditados o en su defecto por personal que reuna los siguientes requisitos de
competencia técnica:

a) Estar calificado para la evaluacion del proceso de fabricacion del producto a
certificar;

b) Contar con experiencia laboral en la aplicacion practica de técnicas de
inspeccion y métodos de produccion;

c¢) Deben contar con procedimientos o instrucciones detalladas para la ejecucion
de las actividades de inspeccion.

Articulo 19.- Subcontratacion.- Los organismos de certificacion deben contar con
procedimientos de subcontratacion que incluyan la evaluacion de la competencia técnica
de las entidades o profesionales a subcontratar, cuando estos no se encuentren acreditados
o registrados. El personal del organismo de certificacién que tenga a su cargo la
evaluacion de dichas entidades debe cumplir los siguientes requisitos:

a) Formacion profesional;
b) Experiencia laboral de cuatro anos en las areas a evaluar o inspeccionar;

c¢) Capacitacion en la interpretacion de Certificados de Calibracion en el caso de
subcontratacion de Laboratorios de Ensayo;

d) Capacitacion en técnicas de inspeccion y métodos de produccion en el caso de
subcontratacion de inspectores.

Articulo 20.- Responsabilidad sobre los servicios subcontratados.- Los
organismos de certificacion son responsables por los servicios de inspeccidon y ensayos
subcontratados, incluyendo a los laboratorios del fabricante. Tratandose de la
subcontratacion de servicios de ensayo o inspeccion acreditados por la Comision, la
responsabilidad del organismo de certificacion se reduce a los resultados finalmente
reportados.



CAPITULO IV
PROCESO DE CERTIFICACION

Articulo 21.- Aspectos a evaluar en el proceso de certificacion.- El organismo de
certificacion debe verificar el cumplimiento de los requisitos del sistema de calidad del
solicitante del sello, establecidos en el Anexo del presente Reglamento, asi como el
cumplimiento de la norma técnica por parte del producto final, de acuerdo al Plan de
Certificacion aplicable.

Articulo 22.- Planes de certificacion.- El organismo de certificacion debe
establecer planes de certificacion para atender las solicitudes que califiquen como
procedentes de acuerdo a sus procedimientos. Los planes de certificacion deben ser
aplicados en cada una de las plantas de produccion del fabricante que haya solicitado el
servicio. Un plan de certificacion debe incluir como minimo la informacién y actividades
siguientes:

a) La identificacion del producto y la norma técnica a certificar, incluyendo los
métodos de ensayo aplicables;

b) La seleccion de los productos a evaluar en cada fabrica y almacén, asi como en
el comercio cuando resulte aplicable. Esta actividad incluye el ensayo;

c¢) La inspeccion en cada fabrica, la cual debe comprender la inspeccion en la
recepcion de las materias primas, partes y productos terminados, a fin de verificar si en el
almacenamiento y transporte de todas ellas se observan los procedimientos previstos por
el fabricante en su sistema de calidad;

d) La evaluacion de los resultados de la inspeccion y ensayos ejecutados;
e) La evaluacion del sistema de calidad implementado por el fabricante.

Las actividades sefialadas en los literales b), c¢), y d) también deben efectuarse en
la supervision que realice el organismo de certificacion para mantener la vigencia del
sello de conformidad otorgado.

Articulo 23.- Seleccion de muestras.- El organismo de certificacion debe aplicar
planes y procedimientos de muestreo para la seleccion de muestras y debe asegurar que
¢stas sean representativas de una fabricacion continua.

El organismo de certificacion debe conservar muestras dirimentes extraidas de las
muestras tomadas, por un periodo equivalente al periodo de vida util del producto, el
mismo que debe ser verificado por el organismo de certificacion.



Articulo 24.- Aplicacién de Métodos de Ensayo.- El organismo de certificacion
debe aplicar los métodos de ensayo indicados en la Norma Técnica a certificar.

Articulo 25.- Otorgamiento de la Certificacion y uso del sello de conformidad.-
Cuando el organismo de certificacion otorgue la certificacion requerida debe informar al
fabricante los términos en que debe utilizar el sello de conformidad en sus productos,
conforme al Manual de Uso de Sellos de Conformidad.

CAPITULO V
PROHIBICIONES

Articulo 26.- Conflicto de intereses.- Los organismos de certificacion que directa
o indirectamente, a través de empresas vinculadas econémicamente a ellos, se dediquen a
la fabricacion de productos, prestacion de servicios o formacion de actividades
profesionales, estan impedidos de ertificar dichos productos, o aquellos en los que haya
intervenido el personal capacitado o los servicios previamente prestados, tomando en
cuenta la imparcialidad y la naturaleza de tercera parte que deben revestir los servicios de
certificacion.

Se entiende por empresas vinculadas economicamente cuando:

a) Una empresa posee mas del 30% del capital de otra empresa, directamente o
por medio de una tercera;

b) Mas del 30% del capital de dos o mas empresas pertenezca a una misma
persona directa o indirectamente;

c¢) En cualquiera de los casos anteriores cuando la indicada proporcion del capital,
pertenezca a conyuges entre si o personal vinculadas hasta el cuarto grado de
consanguinidad o segundo de afinidad;

d) El capital de dos o més empresas pertenezca en mas del 30% a socios comunes
de dichas empresas;

Los organismos de certificacion que soliciten su acreditacion para este sistema de
certificacion deben declarar la vinculacion econdmica existente con otras empresas o
instituciones que fabriquen o distribuyan los productos que desea certificar. El
incumplimiento de esta obligacién motivara segln sea el caso, la denegacion de la
acreditacion o cancelacion de la misma.

Articulo 27.- Prohibicion de prestar servicios de consultoria.- De acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 26 el organismo de certificacion esta impedido de prestar
servicios de asesoria o consultoria a los solicitantes o titulares de sus servicios de
certificacion.



Asimismo el organismo de certificacion no debe ofrecer recomendaciones como
parte del servicio de la certificacion. Ello no afecta la explicacion de los resultados de la
evaluacion efectuada dentro del proceso al solicitante o cliente del servicio.

CAPITULO VI
MANTENIMIENTO DE LA CERTIFICACION

Articulo 28.- Modificaciones realizadas por el fabricante.- La vigencia del sello
de conformidad requiere el mantenimiento de las condiciones del producto, su
fabricacion y el sistema de calidad implementado aprobados inicialmente. Cualquier
cambio en dichas condiciones debe ser evaluado por el organismo de certificacion antes
de que se coloque el sello de conformidad en los productos resultantes de dichos
cambios.

Cuando se observe que las modificaciones antes citadas afectan el cumplimiento
de la norma técnica certificada, el organismo de certificacion debe suspender la
certificacion otorgada hasta que supere dichas desviaciones; sin perjuicio de las acciones
de supervision que debe realizar el organismo de certificacion respecto a los productos
fabricados previamente a las modificaciones propuestas.

Articulo 29.- Frecuencia de las acciones de seguimiento.- La evaluacion de
seguimiento del producto debe realizarse en planta, en almacén y en el comercio. La
frecuencia de acciones de seguimiento debe ser anual como minimo. En todos los casos
el organismo de certificacion es responsable de la conformidad de los productos
certificados respecto a la norma técnica que éstos declaran cumplir.

Articulo 30.- Retiro de productos del mercado.- Cuando el organismo de
certificacion observe la existencia de productos con sello de conformidad que no cumplen
la norma técnica certificada debe identificar el lote de dichos productos y requerir al
fabricante su retiro del mercado, verificando que ello se produzca bajo sancion de
cancelacion de la certificacion otorgada.

Articulo 31.- Suspension.- Sin perjuicio de los supuestos que el organismo de
certificacion defina, el sello de conformidad debe ser suspendido en las siguientes
situaciones, hasta que éstas se subsanen:

a) cuando luego de acciones de supervision se detecte el incumplimiento de la
norma técnica certificada;

b) cuando el fabricante emplee indebidamente el sello de conformidad en su
publicidad de tal forma que amplie en ella el alcance de la certificacion otorgada.

Articulo 32.- Cancelacion.- Sin perjuicio de los supuestos que el organismo de
certificacion defina, el sello de conformidad debe ser cancelado cuando:



a) el fabricante haya aplicado el sello de conformidad en productos no cubiertos
por la certificacion;

b) el fabricante no revierta los casos de suspension en un plazo minimo de tres
meses, salvo que el organismo de certificacion prevea plazos menores;

c) el fabricante reincida en los supuestos establecidos en los articulos 30 y 31.

Asimismo, el sello de conformidad se cancela por la extincidon de la acreditacion
del organismo de certificacion que lo expidid, debido entre otros al vencimiento del
periodo de su acreditacion o a la denegacion de su renovacion.

Articulo 33.- Deber de informacion del organismo de certificacion.- El organismo
de certificacion debe informar a la Comision en forma inmediata la suspension y
cancelacion de los sellos de conformidad otorgados, detallando las situaciones que
motivan dicha decision. El incumplimiento de esta obligacion constituye una infraccion
grave a las normas de acreditacion, sin perjuicio de la responsabilidad que dichas
conductas impliquen respecto a la observancia de las normas de proteccion al consumidor
y las normas de represion de publicidad engafiosa y competencia desleal.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

Primera.- La Comisién mantendra un registro publico de los sellos de
conformidad otorgados y cancelados por los organismos de certificacion.

Segunda.- La Comision entregard a las entidades acreditadas en medio magnético
los fotolitos con el Sello de Conformidad asi como el Manual de Uso de Sellos de
Conformidad, conjuntamente con la notificacion de la Resolucion de su acreditacion.

Tercera.- Los Organismos de Certificacion deben contar con un Comité
compuesto por especialistas provenientes del sector de la industria, el sector técnico en
evaluacion de la conformidad y de los consumidores o usuarios, para la solucion de los
reclamos o quejas presentadas con relacion a sus servicios, y cuya organizacion interna
debe ser comunicada a la Comision.

Cuarta.- De ser el caso, la acreditacion de organismos de certificacion que deseen
emitir sellos de conformidad con Normas Técnicas extranjeras, estard sujeta a la
aceptacion del Organismo de Normalizacion correspondiente. La Comision mantendra
una relacion actualizada de las Normas Técnicas cuyo empleo requiere de autorizacion
previa.

ANEXO



REQUISITOS A EVALUAR EN EL SISTEMA DE CALIDAD DE LA EMPRESA O
FABRICANTE

1. ALCANCE

Este anexo establece los requisitos del sistema de calidad de la empresa que
solicita autorizacion para el uso del Sello de Conformidad con Normas Técnicas.

2. DEFINICIONES
a) CONFORMIDAD. EI cumplimiento de requisitos especificados.

b) PLAN DE CALIDAD DEL PRODUCTO. Un documento que enuncia las
practicas especificas de calidad, los recursos y la secuencia de las actividades
correspondientes para el cumplimiento de las caracteristicas que se han establecido en la
Norma Técnica del producto.

c) VERIFICACION. Confirmacion mediante examen y aporte de evidencias
objetivas que los requisitos se cumplen.

d) EVIDENCIA OBJETIVA. Informacion cuya veracidad se puede demostrar con
base en hechos obtenidos a través de la observacion, la medicion, el ensayo u otros
medios.

e) PROCEDIMIENTO. Una manera especifica de efectuar una actividad.
Notas:
1. En muchos casos, los procedimientos estan documentados

i1. Cuando un procedimiento estd documentado, es preferible el término
“procedimiento escrito” o “procedimiento documentado”

iii. Un procedimiento escrito o documentado generalmente contiene: los
propositos y el alcance de una actividad; lo que se debe hacer y quien lo debe hacer;
cuando, donde y cémo se debe hacer; qué materiales, equipo y documentos se deben usar;
y cémo se controlard y se registrara dicho procedimiento.

f) ACCION CORRECTIVA. Una accion emprendida para eliminar las causas de
una no conformidad, defecto u otra situacion no deseable existente, con el proposito de
evitar que vuelva a ocurrir.

g) CAPACIDAD DE PROCESO. Aptitud de un proceso de fabricacion para
satisfacer permanentemente las especificaciones de un producto. Mide el funcionamiento
potencial o real del proceso mediante la dispersion natural inherente al proceso. (Se
designa como Cp o Cpk).



h) CALIBRACION. Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones
especificadas, la relacion entre los valores de magnitudes indicadas por un instrumento de
medicidn o por un sistema de medicion, o los valores representados por una medida
materializada o por un material de referencia, y los valores correspondientes
determinados por medio de los patrones.

1) COMPROBACION. Operacién consistente en la comparacion entre el error del
equipo de medicion determinado por los datos de la calibracion y el error maximo
permisible del equipo y la toma de una decision respecto al equipo con base en el
resultado de la comparacion.

J) TRAZABILIDAD. La aptitud para rastrear la historia, la aplicaciéon o la
localizacion de un producto por medio de identificaciones registradas.

3. REQUISITOS
3.1. RESPONSABILIDAD DE LA GERENCIA
3.1.1. Organizacion

Se deben definir y documentar la responsabilidad, autoridad y las relaciones del
personal que dirige, ejecuta y verifica las actividades que afectan la calidad del producto,
particularmente del personal que necesita la independencia y autoridad para:

a. Iniciar acciones para prevenir que se presente cualquier no conformidad
relacionada con el producto.

b. Identificar y registrar problemas de calidad relacionados con el producto.

c. Iniciar, recomendar o dar soluciones a través de los canales designados.

d. Verificar la implementacion de soluciones.

3.1.2. Recursos

Se deben definir las condiciones para realizar las verificaciones requeridas para
cumplir con la Norma Técnica u otro documento normativo, proporcionar los recursos
adecuados, y asignar el personal capacitado y calificado para las actividades de
verificacion, de acuerdo con el plan de calidad del producto.

3.1.3. Representante de la empresa

La direccion de la empresa debe delegar en uno de sus miembros, la autoridad y
responsabilidad suficiente para asegurar que se cumplan permanentemente los requisitos

de este anexo.

3.2. PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS



Se aplica para todos los procedimientos, planes y/o documentos relacionados con
la aplicacion de este anexo.

3.2.1. La empresa debe elaborar y aplicar un plan de calidad para el producto para
el cual se solicita el Sello. Este plan debe incluir como minimo la siguiente informacion:
las caracteristicas del producto que garantizan el cumplimiento de todos los aspectos
contemplados en la Norma Técnica, frecuencia, métodos, equipos utilizados y
responsables de la verificacion de todas las etapas que la empresa considere relevantes.

3.2.2. Se deben elaborar e implementar efectivamente los procedimientos
documentados requeridos en este anexo.

3.2.3. Los procedimientos, deben ser revisados y aprobados para su adecuacion
por personal autorizado. Para evitar que se utilicen procedimientos obsoletos y/o
invalidos, se debe establecer un listado maestro o un procedimiento de control
equivalente en el cual se identifique la version vigente de los documentos. Este listado
debe estar facilmente disponible.

3.2.4. Se debe tener y aplicar un procedimiento de control de documentos para
asegurar que:

a. En todos los sitios en los que se requieran los procedimientos que se citan en
este anexo, se disponga de las versiones pertinentes de los mismos, esto incluye las
Normas Técnicas correspondientes al producto y las normas complementarias.

b. Los procedimientos obsoletos y/o invalidos se retiran con prontitud, de manera
que se evita su uso no propuesto.

c. Se identifique adecuadamente cualquier documento obsoleto conservado para
propositos legales y/o de preservacion de conocimiento.

3.2.5. Los cambios en los procedimientos y planes de calidad deben ser revisados
y aprobados por las mismas funciones de la empresa que efectiian la revision y
aprobacion originales, salvo que se estipule de otra manera. Las funciones designadas
deben tener acceso a la informacion previa pertinente sobre la cual basan su revision y
aprobacion.

3.3. CONTROL DE PROCESO

La empresa debe planificar y aplicar controles de proceso para garantizar que los
productos siempre cumplan con los requisitos establecidos en la Norma Técnica
correspondiente. Para ello debe utilizar las técnicas estadisticas necesarias para
determinar y mantener la capacidad del proceso en los niveles planificados o definidos
previamente.

3.4. INSPECCION Y ENSAYO



La empresa debe aplicar procedimientos documentados para las actividades de
inspeccion y ensayo, de acuerdo con lo indicado con el plan de calidad del producto.

3.4.1 Inspeccion y ensayo en recepcion

La empresa debe asegurar que las materias primas que entran al proceso no se
utilicen ni procesen sino después de inspeccionarlas y haber verificado que cumplen con
los requisitos establecidos por la empresa.

Si por razones de produccion urgente se necesita liberar una materia prima sin
haberla verificado, se debe identificar y registrar formalmente para permitir el retiro, y el
reemplazo en el caso, de no conformidad del producto.

3.4.2 Inspeccion y ensayo en proceso.
La empresa debe:

a. Inspeccionar y ensayar el producto en proceso seguin lo requerido en el plan de
calidad.

b. Retener el producto en proceso hasta que se termine la inspeccion y los ensayos
planificados y se hayan recibido y verificado los registros necesarios.

3.4.3 Inspeccion y ensayos finales

La empresa debe efectuar la inspeccion y ensayos finales segun lo requerido en el
plan de calidad, para complementar la evidencia de que el producto cumple la totalidad
de los requisitos establecidos en la Norma Técnica o Documento Normativo, para la cual
solicita el sello de Conformidad, ya sea que algunos de los ensayos se realicen en
laboratorios externos a los de la empresa.

3.4.4 Registros de inspeccion y ensayo

La empresa debe establecer y conservar registros que suministren evidencia que el
producto ha sido inspeccionado y/o ensayado. Estos registros deben demostrar
claramente si el producto ha pasado o fallado en las inspecciones y/o ensayos, de acuerdo
con criterios de aceptacion definidos. En los casos en que el producto no pase cualquier
inspeccion y/o ensayo, se deben aplicar los procedimientos para el control de productos
no conformes.

Los registros deben identificar la autoridad responsable por la inspeccion y la
liberacion del producto.

3.4.5 Estado de inspeccion y ensayo



El estado de inspeccion y ensayo del producto se debe identificar por un medio,
adecuado que indique la conformidad o no del producto en relacién con la inspeccion y
los ensayos efectuados.

3.5 REQUISITOS TECNICOS PARA LA EJECUCION DE LOS ENSAYOS
3.5.1 Personal

La empresa debe asegurar la competencia técnica de todos los que operan equipos
especificos, realizan ensayos, evaliian los resultados y firman los reportes. Debe brindarse
la supervision apropiada cuando se utilice personal que este bajo entrenamiento.

La empresa debe definir los requisitos de educacion, entrenamiento y habilidades
del personal del laboratorio.

3.5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

a) Las instalaciones del laboratorio, que incluyan pero no se limiten a fuentes de
energia, alumbrado y condiciones ambientales, deben facilitar la correcta ejecucion de los
ensayos. La empresa debe asegurar que las condiciones ambientales no invaliden los
resultados o afecten negativamente a la calidad requerida de cualquier medicion. Deben
documentarse los requerimientos técnicos para las instalaciones y condiciones
ambientales que puedan afectar los resultados de ensayos.

b) El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones
ambientales como lo requieran los métodos de ensayo y procedimientos pertinentes o
donde estos influyan en la calidad de los resultados.

c¢) Debe haber una separacion efectiva entre las dreas vecinas en las cuales hay
actividades incompatibles.

d) Debe controlarse el acceso y el uso de las areas que puedan afectar los
resultados de los ensayos.

3.5.3 Métodos de ensayo

La empresa debe ejecutar sobre el producto terminado todos los métodos de
ensayo indicados en la Norma Técnica del producto incluido cada una de las
especificaciones contenidas en dichos métodos.

3.5.4 Equipos

a) La empresa debe tener un listado de las mediciones requeridas por la Norma
Técnica correspondiente y de los equipos utilizados para realizar esas mediciones
(incluyendo muestreo, preparacion de objetos a ensayar, procesamiento y analisis de los
datos de ensayo), de acuerdo con el plan de calidad del producto.



b) Los equipos deben seleccionarse y utilizarse de acuerdo con la exactitud y
precision requerida en los métodos de ensayo especificados en las Normas Técnicas.

c¢) Los equipos deben ser comprobados con base en las frecuencias establecidas
por la empresa, dependiendo del uso y especificaciones del fabricante del equipo o
instrumento.

d) Todo equipo utilizado para ensayos, incluyendo el equipo para medicién
auxiliar (por ejemplo, para las condiciones ambientales) que tenga efecto significativo
sobre la exactitud o validez del resultado del ensayo, debe calibrarse contra patrones
nacionales o internacionales reconocidos. Cuando tales patrones no existan, debe
documentarse la base empleada para ello. El laboratorio debe tener un programa para la
calibracion de sus equipos.

e) Se deben identificar el estado de calibracion de los equipos.
f) Se deben conservar registros de las calibraciones realizadas.

g) Cuando sean necesarias verificaciones intermedias para mantener la confianza
en el estado de calibracion del equipo, estas verificaciones deben llevarse a cabo de
acuerdo a un procedimiento definido.

h) Se debe verificar la validez de las mediciones realizadas cuando se detecte que
un equipo estaba descalibrado.

3.6 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

3.6.1 Todos los productos deben estar identificados y rotulados segtn lo requerido
en la Norma Técnica.

3.6.2 La empresa debe aplicar y mantener actualizados los procedimientos para la
identificacion tnica del producto y para recuperar rapidamente los productos no
conformes que se encuentren en el mercado.

3.6.3 La empresa debe establecer una metodologia que permita recuperar la
informacion relevante del proceso de fabricacion, para la definicion de las acciones
correctivas correspondientes.

3.7 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

3.7.1 La empresa debe aplicar y mantener actualizados procedimientos
documentados para asegurar la prevencion del uso no propuesto de producto no
conforme. Ese control debe estipular la identificacion, la documentacion, la revision, la
segregacion (cuando sea practico,), la disposicion del producto no conforme y la
notificacion a las areas involucradas;



3.7.2 Se debe definir la responsabilidad por la revision y la autoridad para la
disposicion de producto no conforme.

El producto no conforme se debe revisar de acuerdo con procedimientos
documentados. Tal producto no conforme puede ser:

a) Reprocesado para que cumpla los requisitos de la Norma Técnica.
b) Rechazado o desechado.
c¢) Reclasificado para aplicaciones alternativas.

NOTA.- El producto que no cumpla con los requisitos de la Norma Técnica
certificada no puede rotularse con el sello de conformidad, aunque sea reclasificado

3.8 ACCIONES CORRECTIVAS

3.8.1 La empresa debe aplicar y mantener actualizados procedimientos
documentados para aplicar acciones correctivas. Cualquier accidn correctiva que se tome
para eliminar las causas de no conformidades reales, debe ser adecuado para la magnitud
de los problemas y los riesgos encontrados. La empresa debe aplicar y registrar cualquier
cambio en los procedimientos documentados que resulten de la accion correctiva.

3.8.2 Los procedimientos para la accion correctiva deben incluir:

a) El manejo efectivo de las quejas de los clientes y los informes sobre productos
no conformes;

b) La determinacion de las causas que originan productos no conformes, mediante
la aplicacion de una metodologia previamente definida

c¢) La determinacién de la accidn correctiva necesaria para eliminar la causa de
productos no conformes;

d) La aplicacion de controles para asegurar que se aplique la accion correctiva 'y
que ésta sea eficaz.

3.9 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMBALAJE, PRESERVACION Y
ENTREGA

3.9.1 Manejo

La empresa debe aplicar métodos de manejo del producto, que eviten su dafio o
deterioro.

3.9.2 Almacenamiento



La empresa debe utilizar areas para el almacenamiento o bodegas para evitar el
dafio o deterioro del producto terminado, pendiente de entrega al cliente. La empresa
debe aplicar métodos adecuados para autorizar la recepcion y el despacho de producto en
esas areas.

Con el proposito de detectar el deterioro, a intervalos adecuados se debe evaluar
la condicion del producto almacenado.

3.9.3 Embalaje

La empresa debe controlar los procesos de empaque, embalaje y rotulado en el
grado necesario para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma
Técnica correspondiente.

3.9.4 Preservacion

Cuando el producto esté bajo control del fabricante se deben aplicar métodos
adecuados para su preservacion.

3.9.5 Entrega

La empresa debe coordinar lo necesario para la proteccion de la calidad del
producto terminado hasta la entrega al cliente.

3.10 TRATAMIENTO DE RECLAMOS

La empresa debe aplicar y mantener actualizados procedimientos documentados
para la recepcion y tratamiento de los reclamos de los clientes sobre los productos para
los cuales se otorga el sello de conformidad. Debe existir evidencia al tratamiento dado al
reclamo, y cuando sea aplicable, de la satisfaccion del cliente.



