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Responsable

Version del documento Vigente desde

Coordinador de certificacion 34

Octubre 9 de 2026

Control de cambios en el documento

Causa del cambio

Cambio realizado a V33 (Octubre 9 de 2026))

Revision general del
documento
Auditoria interna

Numeral 5.7 Tabla 4 se elimina Resolucién 90708 por expiracién de la resolucidn

En numeral 5.3.4 literal C tabla 2 se actualizaciones numerales para seguimiento tal como se
realiza en otorgamientos y renovaciones.

En numeral 5.3.4 c se elimina el FRG-02-04 propuesta comercial para informar el medio de la
auditoria, se realiza en el FRG-02-12 Plan de auditoria.

En numeral 5.4C se incluye comunicacion formal como medio adicional de notificacion de
vigilancia.

En 5.6 se adiciona esquemas segun RETIE o RETILAP

Se modifica numeral 6. Remitiendo al Anexo 1 Términos y condiciones donde se discriminan
las deberes y derechos del Cliente y de QCERT.

Causa del cambio

Cambio realizado a V32 (marzo 9 de 2026)

Revisién general al
documento.
Cambio en funciones y
responsabilidades

En numeral 5.7 Vigencia se elimina que la restriccién a la modificacién de las fechas en el
certificado para seguimientos o renovaciones aplica para reglamentos técnicos RETIE Y RETILAP
2024, se deja de manera general para todos los alcances de certificacion incluyendo campo
voluntario.

En numeral 5.4 G, se cambia responsabilidad del especialista de certificacion por coordinador
de certificacién

Causa del cambio

Cambio realizado a V31 (noviembre 5 de 2025)

Retiro voluntario
acreditacion SAE

Solicitud de la Gerencia

En anexo 1 Se retira Nota 6 de la tabla 5. Esquema de certificacion de producto, sobre las
particularidades del esquema de certificacion con acreditacion SAE.
Se elimina en el numeral 6.1.1 respecto al derecho de solicitar una (1)
modificacidn abreviada por certificado sin costo durante cada anualidad.
En numeral 5.7 Vigencia se aclara que la restriccién a la modificacién de las fechas en el
certificado para seguimientos o renovaciones aplica para reglamentos técnicos RETIE
Y RETILAP.

Causa del cambio

Cambio realizado a V30 (septiembre 15 de 2025)

Revisidn general

En el numeral 5.3.4 en el literal K se aclara tratamiento cuando el cliente no entrega el Plan de
correcciones de las no conformidades en el tiempo establecido.
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En el numeral 5.4 se adicionan causales para denegar la certificacion como no dar respuesta a
las no conformidades, no suministrar la informacion requerida para la auditoria o no permitir
el desarrollo de la auditoria o incurrir en comportamientos fraudulentos.

En numeral 5.4 G se adicionan causal de suspension por no finalizar oportunamente la
vigilancia y por incurrir en comportamientos fraudulentos.

En numeral 5.4 H se adicionan causal de Retiro por quejas asociadas a comportamientos
fraudulentos.

Se modifica la Tabla 8 del anexo aclarando que en los seguimientos del primer ciclo solo se
realizan ensayos de rutina.

En anexo 1 Se incluye tabla 10 con criterios para aceptacion de certificados.

Elaborado por

Revisado por Aprobado por

Especialista de SIG

Coordinador de certificacion Coordinador de certificacion
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1. OBJETO.

Establecer los lineamientos para el otorgamiento, mantenimiento, renovacion, modificacidn, retiro, o suspension de la
certificacién de productos y los compromisos adquiridos tanto por el organismo de certificacion como por el cliente,
durante la vigencia de la certificacion. Este reglamento estd basado en los requisitos establecidos en la ISO-IEC 17065
y hace parte de los requisitos contractuales que suscriben el titular de la certificacion y QCERT

2. ALCANCE.

Este reglamento establece las condiciones que rigen la prestacidn del servicio de certificacion de productos, y define
los deberes, derechos y obligaciones tanto del cliente como del organismo QCERT, para los siguientes esquemas de
certificaciéon: 1a, 1b,4 y 5 y sus variaciones de acuerdo con el referente reglamentario de la certificacion.

3. REFERENCIAS.

RG-02, Reglamento de ejecucion de la evaluacion

RG-03, Reglamento de Revisidn y decision.

RG-04 Reglamento de uso de la marca QCERT.

ISO-IEC 17000 Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios generales.

ISO-IEC 17065 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para organismos de certificacién de productos, procesos y
servicios.

ISO-IEC 17067 evaluacién de la conformidad. Fundamentos de la certificacion de productos y directrices para los
esquemas de certificacion de productos.

ISO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestidn.

ISO IEC TR 17026 Evaluacion de la conformidad-ejemplo de esquemas de certificacidn para producto tangible

4. DEFINICIONES.

Los siguientes documentos referenciados, en parte o completos, son indispensables para la aplicacién de este
documento. Para las referencias con fecha sélo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha, se aplica la
ultima edicidn del documento indicado (incluyendo cualquier modificacién).

ISO 9000, Sistemas de gestidn de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y principios generales

Acuerdo multilateral: Acuerdo entre dos o mas partes por el cual cada parte reconoce o acepta los resultados de la
evaluacion de la conformidad de las otras partes.
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Alcance de la atestacion: Extension o caracteristicas de los objetos de evaluacion de la conformidad cubiertos por la
atestacion.
Acciones correctivas: Acciones tomada para eliminar la causa de la no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir.
Apelacion: Solicitud documentada por el Cliente para reconsiderar las decisiones tomadas por QCERT descritas en el
alcance de este procedimiento, que afectan la certificacion.
Atestacion: Emisidn de una declaracion, basada en una decision tomada después de la revisién, de que se ha
demostrado que se cumplen los requisitos especificados.
Auditoria/Evaluacion: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener registros, declaraciones de
hechos u otra informacion pertinente y evaluarlos objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los
requisitos especificados.
Certificacion: Atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o personas.
Autoridad de certificacion: Persona asignada por QCERT para tomar la decision sobre la certificacién y quien no se ha
involucrado en el proceso de evaluacion, el cual hace parte de un grupo de profesionales competentes para la revision
y atestacion.
Competencia: Son entendidas como un conjunto de atributos personales visibles que aportan al trabajo, o
comportamiento para lograr un comportamiento iddneo y eficiente. Estas integran elementos caracteristicos del ser
humano como conocimientos, habilidades y destrezas, motivos y necesidades.
Contrato: Entiéndase toda propuesta comercial aceptada por el cliente, de manera tacita o expresa.
Criterios de evaluacién: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia frente a la cual se
compara la evidencia objetiva.
Esquema de evaluacion de la conformidad: Relativo a objetos especificos de evaluacion de la conformidad, a los que
se aplican los mismos requisitos especificados, reglas y procedimientos.
Ensayos tipo: Se considera en primera instancia, los que estan citados en las normas de producto como tal, las cuales
los definen como aquellos que se realizan en la etapa de disefio y desarrollo del producto y no se requiere efectuarlo
mas de una vez, a menos que haya cambios en su construccién y/o disefio.
Cuando la norma técnica no determine cuales son los ensayos tipo, QCERT considerara un ensayo tipo aquel que cumpla
una o mas de las siguientes condiciones: a) el costo del ensayo sobrepase el 50% de los costos de ensayos; b) el tiempo
de ejecucidn del ensayo es superior a 15 dias y c) la disponibilidad del laboratorio para ejecutar el ensayo es superior a
1 mes, d) Cuando el parametro evaluado por dicho ensayo pueda ser afectado por la forma de fabricacion del producto.
Equipo evaluador: Dos o mas evaluadores que llevan a cabo una evaluacion. Uno de los evaluadores del equipo
evaluador se le designa como lider de este. El equipo evaluador incluye evaluadores en formacion.
Evaluacion de la conformidad: Demostracion de que se cumplen los requisitos especificados relativos a un producto,
proceso, sistema, persona u organismo.
Evaluacion de seguimiento: Es la actividad que QCERT realiza para verificar que el cliente mantiene el cumplimiento
de los requisitos y condiciones bajo las cuales se otorgd la certificacidon. La continuacidén de la certificacion estara
condicionada a los resultados de las auditorias de seguimiento, las cuales se hacen minimo una vez al afo.
Evaluacion en sitio: Evaluacién realizada en las instalaciones del solicitante y/o fabricante.
Auditoria remota: La facilitacion de la evaluacién de un organismo de evaluacion de la conformidad desde un lugar
aparte de estar fisicamente presente. (Traducido de IAF Informative Document. Principles on Remote Assessment. IAF
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ID 12:2015).
Evaluador: Persona con la competencia para llevar a cabo una evaluacion.
Evento o circunstancia extraordinaria: Una circunstancia fuera del control de la organizaciéon, cominmente conocida
como "Fuerza Mayor” y que puede evitar que el organismo preste sus servicios con normalidad. Ejemplos son: guerra,
huelga, disturbios, inestabilidad politica, tension geopolitica, terrorismo, crimen, pandemia, inundaciones, terremotos,
pirateria informatica maliciosa, otros desastres naturales o provocados por el hombre.
Evidencia de la evaluacién: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que son pertinentes para
los criterios de evaluacion y que son verificables. La evidencia puede ser cualitativa o cuantitativa.
Formato: Documento utilizado para registrar los datos requeridos por el Sistema de gestion
Informacidn confidencial: Informacion comunicada por cualquiera de las Partes en cualquier forma o medio incluyendo
de forma verbal, electrdnica, visual, por escrito o en cualquier otra forma, identificada como confidencial y/o propiedad
de la Parte que la revele.
Inspeccion: Examen del disefio de un producto, proceso o instalacién y determinacion de su conformidad con requisitos
especificos o sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.
Hallazgos: resultados de la evaluaciéon de la evidencia recopilada frente a los criterios de evaluacién. Los hallazgos de
la evaluacion pueden indicar tanto conformidad o no conformidad con los criterios de evaluacién como oportunidades
de mejora.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Norma Técnica: Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que suministra para
uso comun y repetido, reglas, directrices y caracteristicas para las actividades y sus resultados, encaminadas al logro
del grado 6ptimo de un orden en un contexto dado. Las Normas Técnicas se deben basar en los resultados consolidados
de la ciencia, la tecnologia y la experiencia y sus objetivos deben ser los beneficios éptimos para la comunidad.
Modificacidon abreviada: Puede ser por ampliacién o reduccion de alcance de certificacion y estd relacionada con
aquellos cambios que no afectan la funcionalidad del producto, tales como, cambio de color, cambio de nombres de
producto, inclusion de referencias que se encuentran dentro del rango certificado, entre otros.
Modificacion completa: Puede ser por ampliacion o reduccidon de alcance de certificacion y esta relacionada con
aquellos cambios que afectan las especificaciones técnicas del producto y, por ende, su funcionalidad. Por ejemplo,
inclusion de referencias que no estén incluidas en el rango de certificacién otorgado, cambio de referente normativo,
cambio de fabricante, entre otros.
Muestreo: Obtencidén de una muestra representativa del objeto de evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un
procedimiento.
Observador Externo: Equipo evaluador del organismo de acreditacidén que atestigua actividades de determinaciéon en
las instalaciones de los clientes de QCERT
Organismo de acreditacion: Organismo con autoridad que lleva a cabo la acreditacion.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Producto: Resultado de un proceso.
Programa de evaluacidén: conjunto de una o mas evaluaciones planificadas para un periodo de tiempo determinado y
dirigidas hacia un propdsito especifico.
Propuesta Comercial: Documento, en donde se describe la solicitud de productos a certificar, el valor por el servicio, la
norma, reglamento o referencial aplicable y el tipo de certificacidn solicitada (entre otros). Cuando se haga mencién a
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esta propuesta se entendera que igualmente se refiere a los avisos de seguimiento o renovacion. Este documento actua
como contrato una vez es aprobado por el cliente.

QCERT: Organismo de Evaluacion de la Conformidad, cuyos recursos provienen de capital privado y la ejecucién de
prestacion de servicios de certificacion de productos.

Queja: Expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacidn, presentada por una persona u organizacién a un
organismo de evaluacién de la conformidad, o a un organismo de acreditacion, relacionada con las actividades de dicho
organismo, para la que se espera una respuesta.

Renovacion: Aprobacion de un nuevo ciclo de certificacidon una vez ha finalizado su evaluacion y obtenido una decision
satisfactoria

Retirar: Accién de anular la declaracién de la conformidad.

Revision: Verificacion de la aptitud, adecuacidn y eficacia de las actividades de selecciéon y determinacion, y de los
resultados de dichas actividades, con respecto al cumplimiento de los requisitos especificados, por un objeto de
evaluacion de la conformidad.

Sistema de evaluacion de la conformidad: Reglas, procedimientos y gestién para realizar la evaluacién de la
conformidad.

Suspension: Invalidacion temporal de la declaracion de la conformidad, para todo o parte del alcance la atestacién
especificada.

Servicio de evaluacién: consiste en verificar el cumplimiento de la(s) Norma(s) y/o Reglamentos Técnico(s) aplicables
a los productos alcance de la certificacion.

Tics: Tecnologia de informacién y comunicacion.

Vigilancia: Repeticion sistematica de actividades de evaluaciéon de la conformidad como base para mantener la validez
de la declaracion de la conformidad.

5. DESCRIPCION DEL PROCESO DE CERTIFICACION.

5.1 TIPOS DE ESQUEMAS DE CERTIFICACION DE PRODUCTO.
El organismo de certificacién QCERT opera 1 o mas esquemas de certificacion de acuerdo con requisitos establecidos
en las normas o reglamentos técnicos tal como se describe en el Anexo 1 de este documento.

5.2 SOLICITUD PARA LA CERTIFICACION DE PRODUCTO.

Para dar inicio al proceso de certificacién QCERT enviara el formulario de solicitud FRG-02-01, para que este lo diligencie
y envie a QCERT por correo electrénico junto con la documentacidn solicitada. En adicidn al Formulario de solicitud el
Organismo podra usar diferentes medios de recoleccién de informacidn, como correo o entrevistas con el cliente para
recopilar y aclarar la informacion, de tal forma que sea suficiente para evaluar la solicitud de certificacion.

El cliente es quien define el alcance de la certificacién, indicando con que norma o reglamento se desea certificar. Para
campo voluntario el cliente podra seleccionar la versién de la norma y siempre sera notificado por parte de QCERT si
existe una version mas actualizada de la misma; para campo reglamentario se aplicaran las versiones que define el ente
regulador.
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5.3 PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION.

5.3.1 Viabilidad del proceso o revision de la solicitud.

Una vez recibido el formato FRG-02-01 diligenciado, el organismo de certificacién procedera con el andlisis de viabilidad
respectivo, para ello emplea el formato FRG-02-03 Viabilidad De La Certificacion en el cual evaluard los siguientes
aspectos:

e Que lainformacion acerca del cliente y el producto sea suficiente para realizar el proceso de certificacion.

e Que se defina el alcance de la certificacidn solicitada.

e Que se disponga de medios para realizar todas las actividades de evaluacién, de acuerdo con la normatividad
vigente respecto de laboratorios acreditados y no acreditados.

e Que se cuente con la competencia y la capacidad para llevar a cabo la actividad de certificacion, (evaluadores,
autoridad de certificacion y personal interno con la competencia y el alcance para certificar los productos).

Dado el caso en que la informacién solicitada no esté completa o se produzcan inconvenientes de entendimiento de
esta, QCERT se comunica con el cliente, con el fin de aclarar las dudas respectivas. Por otro lado, sino se cuenta con la
competencia o el alcance, el organismo de certificacién QCERT, declina de la realizacién de la certificacidn especifica;
sea cual sea la decisidn, se le informa al cliente y se deja el registro en cada solicitud.

QCERT puede omitir actividades ya desarrolladas con antelacién siempre y cuando deje registro en el FRG-02-03
Viabilidad De La Certificacion de cuales son las omisiones y su justificacion. Dado el caso en que el cliente solicite la
justificacidon para omitir algunas actividades, QCERT le informard mediante una comunicacion formal o en la misma
propuesta comercial o comunicacion escrita.

Si el cliente presenta reportes de ensayos (ver numeral 5.3.4), estos seran revisados en la etapa de viabilidad, para
determinar si se pueden reconocer como resultados validos de evaluacion de la conformidad y por ende aceptados en
el proceso de certificacion conforme lo especificado por el esquema. Esta revision puede incluir costos asociados al
analisis documental, los cuales seran informados previamente al cliente antes de iniciar con el proceso de certificacion,
sin que esto implique obligatoriedad por parte de QCERT de aceptar dichos reportes, realizar el proceso de certificacidon
0 que una vez iniciado el proceso no se puedan solicitar ensayos adicionales.

5.3.2 Cotizacion.

Si los resultados del andlisis de viabilidad son satisfactorios, QCERT envia al solicitante una propuesta comercial y
técnica bajo el cédigo FRG-02-04, acorde a lo diligenciado en el formulario de solicitud y aclarado posteriormente con
el cliente, para su aceptacion.
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Se entiende por aceptada la propuesta comercial, de manera tacita o explicita, mediante el pago del servicio, aceptacion
via email o diligenciando el anexo 2 de FRG-02-04, la cual se convierte en el acuerdo final con el cliente. Recibido el
pago, QCERT procederd a la programacion de la evaluacion.

5.3.3  Asignacion de la evaluacion.

QCERT cuenta con un procedimiento que explica la forma como se realiza la seleccidn y calificacidon de evaluadores para
los diferentes productos identificados dentro del alcance de su acreditacion.

Se informa por escrito al solicitante y al evaluador del cronograma de actividades de la evaluacién. Una vez realizada
la asignacién del evaluador, con el fin de darle al cliente la oportunidad de objetar, dentro de los siguientes 5 dias
habiles. QCERT analizara los motivos expuestos por el cliente y le comunicara su decision. La justificacidn sera evaluada,
bajo los siguientes criterios:

e Inhabilidad para la ejecucion de la evaluacién y que no fue manifestada previamente por el evaluador.
o Dificultades en evaluaciones pasadas.
e Incompatibilidades en la ejecucion de la evaluacion.

En caso de que QCERT no reciba ningun tipo de comunicacién en este plazo, se considerara aprobada la asignacion. El
evaluador se comunicara con el solicitante en un plazo no mayor a 5 dias habiles, con el objetivo de definir la fecha de

evaluacion.

Si por el contrario el evaluador tuviese razones que pudiesen comprometer la independencia e imparcialidad, debera
desistir de la evaluacién y QCERT evaluara la posibilidad de asignar otro profesional, teniendo presente lo descrito en
el RG-06 Reglamento del Comité de Partes Interesadas e Imparcialidad.

5.3.4 Ejecucion de la evaluacién.

A continuacidn, se describen en qué consisten cada una de las etapas del proceso, las cuales deben ser ejecutadas por
el evaluador teniendo en cuenta lo relacionado en el documento RG-02 Reglamento de ejecucion de la evaluacién, de
acuerdo con los requisitos del esquema de certificacidon (ver anexo 1).

El Organismo podra emplear métodos alternativos de evaluacién como el uso de las Tics, si el alcance de la certificacion
asi lo permite, las cuales deben ser ejecutadas teniendo en cuenta lo relacionado en el documento RG-08 Ejecucion de
auditorias remotas.

A. Revisidn documental inicial: En esta etapa el evaluador realiza una revision de los documentos presentados por el

solicitante, con el fin de planificar la auditoria.
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B. Reunidén de apertura: Entre el cliente y evaluador o equipo evaluador. Se realiza la presentacidn del personal que

interviene en la evaluacion, se confirma el plan de evaluacion, el alcance de la misma y la metodologia a seguir.

C. Evaluacién del sistema de calidad o Validacion (reconocimiento) del Certificado del sistema de Gestidn (Si aplica:

De acuerdo con el esquema de certificacidn se realiza la evaluacidn del Sistema de gestion o la validacion del certificado
del sistema de gestion.

La auditoria del sistema de calidad puede realizarse de manera remota o en sitio, lo cual es informado al solicitante el
FRG-02-12 Plan de evaluacion, considerando los requisitos definidos en la tabla. 1.

Tabla 1. Requisitos minimos de evaluacion del sistema de gestion bajo 1SO 9001

REQUISITOS MINIMOS DE EVALUACION DEL SGC BAJO 1SO 9001

PRODUCTOR CON ISO 9001:2015 O COMERCIALIZADOR
TIPO DE PRODUCTOR SIN ISO 9001:2015- CON PRODUCTOR CON ISO 9001

EVALUACION PARA ESQUEMA 5 ISO IEC 17067 PARA ESQUEMA 5 ISO IEC 17067 Y

PARA ESQUEMA 5 RETIE Y RETILAP 2024

7.1.3. Infraestructura

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

7.2. Competencia

8.1. Planificacién y control operacional

8.2.1 Comunicacidn con el cliente (incisos a,c y d)
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y
servicios

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y
OTORGAMIENTO | servicios

Y RENOVACION 8.4. Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente.

8.5.1 Control de la produccidn y de la provision del
servicio

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

8.5.4 Preservacion

8.6 Liberacién de los productos y servicios.

8.7 Control de las salidas no conformes

10.2 No conformidad y accién correctiva

8.2.1 Comunicacidn con el cliente (incisos a,c y d)
8.4.1 Generalidades

8.5.1 Control de la produccidn y de la provision del
servicio

8.5.4 Preservacion

8.7 Control de las salidas no conformes

Nota: Esta evaluacion no aplica para esquema 4, para evaluacién del proceso productivo ver 5.3.4D

8.2.1 Comunicacidn con el cliente (incisos a,cy d)
8.5.4 Preservacion
8.7 Control de las salidas no conformes

8.2.1 Comunicacion con el cliente (incisos a,c y d)
8.5.4 Preservacion
8.7 Control de las salidas no conformes

SEGUIMIENTO

Para validacion o reconocimiento del certificado de I1SO 9001 se realiza validacién (reconocimiento) del certificado,
siempre que se cumplan los siguientes requisitos.

1. Estar enidioma inglés o espariol.
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2.  Haber sido expedido por un organismo de certificaciéon acreditado por ONAC o por un organismo acreditador
perteneciente a los acuerdos multilaterales vigentes de los que haga parte el organismo nacional de acreditacion,

tal como IAAC — InterAmerican Accreditation Cooperation o IAF — International Accreditation Forum.

3. El alcance del certificado del sistema de gestion debe cubrir el producto a certificar. Es decir, debe estar incluida
la actividad de “Fabricacion” para fabricantes, e incluir el producto a certificar.

4. Que se encuentre vigente a la fecha de verificacion.

5. La direccién de la planta de fabricacién de donde proviene el producto a certificar debe estar incluida en el
certificado del sistema de gestion calidad.

D. Evaluacion del proceso productivo: La auditoria del proceso productivo se realiza considerando los requisitos

definidos en la tabla. 2.

Tabla2. Requisitos de evaluacion del proceso productivo del fabricante.

TIPO DE EVALUACION REQUSITOS A EVALUAR

2.1 Organizacioén de la produccion (Personal)

2.2 Compra de materiales componentes y servicios.

OTORGAMIENTO 2.3 Control de la produccién

SEGUIMIENTORENOVACION | 24 Control de calidad (inspeccidn y ensayo) y registros de conformidad.
2.5 Comunicacioén con el cliente

2.6 Preservacion, identificacion y trazabilidad.

2.7 Producto No Conforme

E. Inspeccidn de requisitos generales y rotulado: Se verifican los requisitos generales de inspeccion y de rotulado

aplicables de acuerdo con el alcance de certificacion

F. Selecciény marcacion de muestras (Si aplica): La toma de muestra es responsabilidad del organismo. Las muestras

son seleccionadas de acuerdo con los establecido por el esquema de certificacidn y posteriormente identificadas
por el evaluador asignado al proceso o en su defecto por una entidad internacional acreditada y subcontratada
por el organismo de certificacion. Para el muestreo se aplican los criterios definidos en el IN-06 Instructivo de
muestreo o lo definido por el referente normativo o reglamentario de la certificacion.

G. Evaluacidn del bodegaje y gestion de quejas y reclamos del solicitante (Si aplica): Para este aspecto se evaltan las

condiciones de preservacion del producto y la gestion de quejas y reclamos relacionados con los productos objeto
de certificacion.
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H. Ejecucién de ensayos (Si aplica):

Los ensayos requeridos para demostrar el cumplimiento de los requisitos de producto en el campo voluntario
pueden ser realizados en laboratorios acreditados por organismos de acreditacidon o en laboratorios evaluados
por QCERT bajo la norma ISO/IEC 17025, de acuerdo con los lineamientos internos de QCERT. Cuando es
certificacion con reglamento técnico, se aplicara lo dispuesto por el Reglamento técnico para el uso de laboratorios
(ver anexo 1)

Nota 1: Si el esquema de certificacion lo permite, QCERT podra aceptar reportes de ensayos efectuados en el exterior,
siempre que sean desarrollados por laboratorios acreditados reconocidos por ILAC o en su defecto que tengan un
reconocido prestigio.

Nota 2: En todo caso, para contratar los servicios de laboratorios, a excepcion de los laboratorios del cliente, deberan
suscribir tanto el contrato para prestacién de servicios (FPR-09-03) como el acuerdo de confidencialidad e imparcialidad
(FPR-09-12), en aras de preservar los principios de confidencialidad e imparcialidad.

Nota 3: QCERT es el responsable de la contratacion y control de los laboratorios de acuerdo con los requisitos del
esquema de certificacidn, asegurando la imparcialidad y minimizando cualquier conflicto de interés que pueda afectar
el proceso de certificacion. En el caso que el cliente realice el pago directo al laboratorio, QCERT garantizando las
condiciones de seguridad y confidencialidad de la informacion, realizara la toma de muestras y envio al laboratorio,
gestion de las comunicaciones y recepcidn de resultados de ensayo, caso en el cual el cliente solo podra realizar el pago
de los servicios de ensayo al laboratorio.

Para la realizacion de ensayos se tendran en cuenta los siguientes criterios.

I. Reconocimiento de reportes de ensayos previos: De acuerdo con lo establecido en la norma ISO IEC 17065 v si

asi lo permite el esquema de certificacion (ver anexo 1), QCERT podra reconocer como validos resultados de
evaluacion de la conformidad realizados con anterioridad a la solicitud bajo los criterios indicados en la tabla 3;
sin embargo QCERT discrecionalmente podrd solicitar ensayos aleatorios que comprueben que los reportes
entregados corresponden con la realidad del producto, de tal manera que respalde la responsabilidad que como
organismo de certificacion posee.

Tabla 3. Criterios generales para reconocer la validez de los resultados de ensayos previos a la
certificacion.

E "
Ensayos de rutina nsayt:)s t~|po e

Criterios disefio
Otor Seg. Y Otor Seg. Y
& Renov. & Renov.
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Los ensayos fueron efectuados en un laboratorio acreditado con la

norma ISO IEC 17025 por un acreditador miembro de los acuerdos de X X X X
reconocimiento

Los ensayos deben corresponder a los productos a certificar. X X X X
Las muestras ensayadas deben cubrir con suficiencia el alcance de X X X X
certificacion.

Los ensayos deben hacer sido realizados bajo el referente normativo X X X X
(norma de ensayo y/o producto) con el cual se quiere certificar.

Se dispone de planos y/o fichas técnicas, que demuestren que no se

realizados cambios en el producto ensayado versus el producto a X X X
certificar.

Se dispone de declaracion por parte del fabricante de que las materias

primas criticas y sus proveedores no han cambiado desde el momento X X X

en que se realizaron los ensayos.

Los reportes de ensayos de rutina no pueden tener mas de un afio de
emisiéon y deben ser diferentes a los utilizados en el proceso X
inmediatamente anterior.

En caso de requerir revisar los reportes de prueba en varias oportunidades esto puede implicar la no aceptacién de
estos o generacion de cobros adicionales por necesidad de tiempo adicional para la revisién de los mismos.

J.  Uso de marca: En las evaluaciones de vigilancia se verifica si el cliente esté haciendo uso de la marca QCERT, Si lo
hace debe cumplir el reglamento RG-04. Para el caso de esquemas 1b con ISO IEC 17067 donde el cliente decida
usar la marca se debera verificar que esta se limita a las unidades que estan siendo objeto de certificacion y que
se cumpla el reglamento RG-04 .

K. No conformidades (Si aplica): Cuando se reporten no conformidades en la evaluacion, el evaluador debe

informarlo al cliente antes de la reunidn de cierre o via e-mail si la evaluacion fue documental y registrarlas en el
formato FRG-02-08. Si el cliente expresa interés en continuar el proceso de certificacion, deberd enviar al
evaluador el plan de accidn para el cierre de las no conformidades, en un lapso de maximo 15 dias calendario,
contados a partir de la notificacién de estas. Recibida esta informacién, el evaluador debe analizar si las acciones
propuestas son adecuadas y posteriormente notificar al cliente por escrito la aceptacion de estas.

Si el evaluador considera como no suficientes las correcciones, causas y/o acciones correctivas propuestas, el
cliente debe realizar los ajustes necesarios y ser aprobados por el evaluador en un plazo no mayor a 15 dias
calendario a partir del envio del Plan de accidn por parte del cliente.

Si en este tiempo no se aprueba el plan de accidn propuesto, o no se envia por parte del cliente el plan de acciéon
para el cierre de la no conformidad en el FRG-02-08 Reporte y gestidn de no conformidades, el evaluador debera

0 KM 17 VIA LAS PALMAS, PARQUE TECNOLOGICO MANANTIALES. EDIFICIO QUBOX, ENVIGADO ANTIOQUIA.

@ servicioalcliente@qcert.com.co o (574) 444 80 87 - 301 790 90 20 qceri’.com.co



REGLAMENTO DE CERTIFICACION DE PRODUCTO

ORGANISMO DE
CERTIFICACION

RG-01V 34

Pagina 15 de 39
informarle al cliente la recomendacidn de evaluacién y elaborar el FRG-02-09 Informe de evaluacidn con una
recomendaciéon no favorable para los productos o alcance involucrado en la(s) no conformidad(es), anexando el
(FRG-02-08 Reporte y Gestion De No Conformidades) diligenciado.

El cliente podra apelar conforme con los previsto en procedimiento PR-12, disponible en el sitio web del QCERT.

En caso de que el cliente decida no apelar, el evaluador procederd a finalizar el informe de evaluacién con las
justificaciones sustentadas y emite la recomendacion con respecto al proceso, para la autoridad de Certificacion
de Productos.

Una vez aprobadas las correcciones, causas y acciones correctivas, el cliente cuenta con un plazo no mayor a 90 dias
calendario, contados a partir de la fecha de aceptacion del plan de accién por parte del evaluador para realizar la
auditoria complementaria, la cual puede ser documental o en sitio, considerando la naturaleza de la no conformidad y
el nimero de no conformidades. Si el cliente presenta las evidencias de solucidn de la no conformidad (es) o solicita
auditoria complementaria en una fecha inferior al plazo limite, se dara por entendido que renuncia al tiempo restante
y por ende, las evidencias y resultados presentados seran considerados definitivos.

Nota 1: En evaluaciones de vigilancia o renovacién, cuando las no conformidades afectan la conformidad del producto,
el evaluador de acuerdo al analisis de impacto de la no conformidad podra recomendar la suspensién del certificado.
Los plazos para el levantamiento de la suspensién estan definidos en el apartado “Suspender la certificacion” del
numeral 5.4 de este reglamento.

Nota 2: Cuando se detecten no conformidades relacionadas con el producto, el evaluador tendrd la potestad de solicitar
evidencias adicionales a las propuestas por el cliente en el plan de cierre de las mismas (FRG-02-08). Lo anterior, con el
fin de evitar que, al subsanar los incumplimientos detectados inicialmente, no se generen otros adicionales que afecten
la conformidad del producto.

L. Evaluacién complementaria (Si aplica): Se realiza para verificar la suficiencia de las evidencias presentadas por el

cliente, para la solucion de las no conformidades detectadas. Para esto, QCERT puede programar evaluacion
complementaria documental o en sitio, la cual debe efectuarse dentro del mismo lapso de los 90 dias calendario
contados a partir de la fecha de aceptacion del plan por parte del evaluador. Vencido este plazo sin que se hayan
obtenido las evidencias especificas o realizada la evaluacion en sitio se procederd a entregar el informe de
evaluacion con una decision no favorable a la certificacion. Cuando se trate de evaluaciones de otorgamiento, se
entendera por desistido el proceso; sin embargo, en este caso, antes del vencimiento del término, el cliente podra
solicitar una autorizacidn para la extensién del plazo hasta por 30 dias calendario.

Una vez realizada la evaluaciéon complementaria, se presenta el informe para revisién por parte de la autoridad
de Certificacion.

o KM 17 VIA LAS PALMAS, PARQUE TECNOLOGICO MANANTIALES. EDIFICIO QUBOX, ENVIGADO ANTIOQUIA.

@ servicioalcliente@qcert.com.co o (574) 444 80 87 - 301 790 90 20 qceri’.com.co



I
==
REGLAMENTO DE CERTIFICACION DE PRODUCTO Q

RG-01V 34

Pagina 16 de 39
La evaluacidon complementaria podra dar lugar a cobros adicionales, considerando cantidad de no conformidades,
o cuando se deban realizar ensayos de laboratorio o tiempos de evaluacion adicionales

M. Informe de evaluaciéon: El evaluador debe elaborar un informe (FRG-02-09) con los resultados e informacidn
recopilada durante las etapas de la evaluacidn, incluyendo el cierre de no conformidades (si aplica), el cual debe

ser enviado al organismo en un plazo no mayor a 5 dias habiles posterior a la fecha de recepcion de los reportes
de ensayo del laboratorio o cierre de las no conformidades (si aplica), para revision y decisién por parte de la
autoridad de certificacidn.

5.4 REVISION Y DECISION DE LA CERTIFICACION.

Para la decision de certificacidn, la autoridad de certificacion revisa la informacion generada durante el proceso de
evaluacion y con base en ello, adopta una de las siguientes decisiones:

e Otorgar

e  Modificar (ampliar, actualizar o reducir)*
e Mantener

e Renovar

e Denegar

e  Suspender

e Retirar

e  Restaurar

La decision sobre la certificacion es comunicada por QCERT de forma escrita, siguiendo las directrices establecidas en
el RG-03. La autoridad de certificacién decidird sobre la certificacién cuando cuente con suficiente evidencia sobre el
cumplimiento o no de los requisitos de certificacidn.

A continuacidn, se explica con detalle cada una de las decisiones:

A. Otorgar la certificacidon, emitiendo el certificado correspondiente (aplica para todos los esquemas).

Cuando se tiene una decision favorable de otorgamiento por parte de la autoridad de certificacion

1 En RG-03 se establecen disposiciones especiales para las decisiones relacionadas con modificaciones al alcance de certificacion.
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B. Modificar (ampliar, reducir o actualizar) el alcance de la certificacion (aplica solo para Esquema 4y 5 con ISO IEC

17067 o reglamento técnico): El cliente debe solicitar la ampliacidn, actualizacién o reduccion del alcance de

certificacion por medio escrito, ya sea a través de un comunicado o utilizando el formulario de solicitud. En algunos
casos, QCERT podra excluir una o varias de las etapas del proceso de certificacion (mencionadas en los numerales
5.3.2,5.3.3,5.3.4y 5.4), siempre y cuando dichas excepciones sean justificadas.

Cuando se requieran actualizaciones por nuevas versiones de reglamento, el Organismo de Certificacion tendra
en cuenta las siguientes directrices:

o Aplicard lo que define el ente regulador.

o Sielregulador no se pronuncia, se aplicara lo que indique la autoridad de control.

o Sino hay pronunciamiento de las autoridades, QCERT notifica al cliente sobre la novedad y verificard que se haya
implementado y se esté aplicando la nueva versidn en la siguiente evaluacion.

Cuando las actualizaciones sean por nuevas versiones de normas técnicas (campo voluntario), el cliente debe definir si
desea actualizacién de su alcance de certificacion, para lo cual QCERT verificara que se haya implementado la nueva
version. En todo caso, QCERT garantizara en todo momento la disponibilidad de los recursos para llevar a cabo el
proceso de certificacion, lo cual sera validado durante la revision de la solicitud.

QCERT podra considerar las equivalencias entre las dos versiones y determinar si para la actualizacién de la version del
reglamento o norma, basta con una verificacion documental o, si, por el contrario, requiere ademdas una evaluacion

completa, de acuerdo con lo descrito en el numeral 5.3.4 del presente reglamento.

C. Mantener la certificacidn (Aplica solo para Esquema 4y 5 con ISO IEC 17067 o reglamento técnico) Se realiza una

evaluacion de vigilancia de acuerdo a los indicado en el numeral 5.7, con el fin de:

o Comprobar que el cliente ha cumplido durante el periodo transcurrido con los criterios establecidos el reglamento
de certificacion.

o Verificar si los productos continlan cumpliendo con los requisitos normativos y/o reglamentos mediante ensayos
de rutina, si el sistema de gestidn o del proceso productivo implementado continda cumpliendo con los requisitos
de certificacion vigentes y si hace uso de la marca QCERT, segun las reglas definidas.

El costo del seguimiento a las certificaciones otorgadas es asumido por el cliente segun las tarifas que se presentan en
la propuesta econdmica de vigilancia. QCERT informard al cliente cada afio la programacién de las evaluaciones de
vigilancia a mas tardar 2 meses antes del cumplimiento de la anualidad, mediante el FRG-02-04 o comunicado formal.
Estas evaluaciones se deben realizar antes del vencimiento de los periodos anuales contados desde la fecha de
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otorgamiento o de la reevaluacidn. La no notificacion por parte de QCERT de la evaluacién de seguimiento o renovacién

no exime al cliente de la responsabilidad de solicitar o recibir la evaluacidon. QCERT no se hace responsable en caso de

que el cliente no acepte la evaluacion con un tiempo prudencial y se generen retrasos en los procesos y por ende,

suspensiones de los certificados (ver literal G).

D.

E.

Renovar la certificacidn ((Aplica solo para Esquema 4 y 5 con ISO IEC 17067 o reglamento técnico) Se realiza una

evaluacion similar al otorgamiento, de acuerdo con el periodo definido en el numeral 5.7, con el fin de reevaluar
si los productos contindian cumpliendo con los requisitos normativos y/o reglamentos, y si el sistema de gestion
implementado y/o el proceso productivo contintia cumpliendo los requisitos de certificacién. Si se esta haciendo
uso de la marca QCERT segun las reglas establecidas. QCERT informara sobre la evaluacién de renovacién en los
mismos plazos y modalidad establecidos en el item anterior.

Modificar (reducir) el alcance de la certificacidn ((Aplica solo para Esquema 4 y 5 con ISO IEC 17067 o reglamento

técnico)): Esta decisidn se puede dar en los siguientes casos:

Cuando el cliente lo solicita.

Cuando un producto o productos dentro del alcance de la certificacion no cumple con los requisitos especificados
y el cliente no brinda un tratamiento eficaz a la no conformidad.

Cambios en los referentes normativos donde el producto ya no sea objeto de la certificaciéon o el referente
normativo ya no aplique al producto.

Denegar la certificacién (aplica para todos los esquemas): El organismo de certificacion se abstiene de otorgar la

certificacion en los siguientes casos:

Si durante la evaluacidn se detecta que los productos objeto de la evaluacidon no cuentan con autorizacion de uso
de marca, en caso de no ser el propietario de la marca.

Si se presenta uso malicioso de la documentacidn asociada al proceso.

Cuando no se hayan cancelado las obligaciones a que hubiera lugar en la propuesta comercial aceptado entre
ambas partes o cuando el cliente no permita la realizacién normal de la evaluacion dentro del tiempo notificado.
Cuando se detecte uno o mas incumplimientos de requisitos que afectan la conformidad del producto y no son
subsanados durante la evaluacién.

Cuando no se de respuesta a las no conformidades reportadas dentro de los tiempos establecidos por este
reglamento.

Cuando no se suministre la informacidn necesaria para la realizacidn de la auditoria o no se permita el desarrollo
de la auditoria.

Cuando se evidencie comportamientos fraudulentos por parte del cliente en la solicitud de certificacion o durante
el desarrollo del proceso.
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G. Suspender la certificacién ((Aplica solo para Esquema 4y 5 con ISO IEC 17067 o reglamento técnico) Se decide la

suspension por las siguientes causales:

o Cuando se cuente con indicios o evidencias de incumplimiento de las obligaciones como usuario de la marca de
conformidad.

o Cuando no se cancelen las obligaciones econdmicas a las que hubiere lugar de acuerdo con lo establecido en la
propuesta comercial aceptada entre ambas partes.

o Cuando se detecte uno o mas incumplimientos de requisitos que afectan la conformidad del producto.

o Cuando exista una queja por un usuario del producto certificado o un ente de vigilancia, incluyendo quejas
relacionadas con la imparcialidad o comportamientos fraudulentos, respaldado en una evidencia. Caso en el que
se mantendra la suspension hasta que finalice el proceso de investigacion por parte del organismo de
certificacién.

o No permitir la realizacion de las evaluaciones de vigilancia o no entregar a tiempo la informacién necesaria para
el avance normal de la evaluacion de seguimiento.

o No dar respuesta a los requerimientos de QCERT en los plazos establecidos.

o Por solicitud del cliente.

o Nofinalizacidn oportuna de las vigilancias a los certificados (de acuerdo con el esquema de certificacién. ver 5.7
Vigencia)

Una vez en firme la decisién de suspensidn, el cliente debera cesar de forma inmediata el uso de la marca QCERT y el
uso del certificado de conformidad. QCERT notifica al cliente las razones de dicha suspensién mediante una carta
formal, en donde se informan las acciones necesarias para finalizar la suspensidon y restablecer la certificacidon de los
productos, y modifica el estado de la certificacion a Suspendido en el directorio de productos certificados y en la
informacién publica disponible.

El suspendido cuenta con 120 dias calendario a partir de la notificacidn, para resolver o subsanar las causas que dieron
lugar a la suspension?. QCERT puede realizar evaluaciones complementarias que sean necesarias para verificar que se
han cerrado eficazmente las no conformidades, siguiendo las etapas que apliquen, descritas en 5.3.4, 5.4 y 5.6 del
presente reglamento.

Vencido los términos, si no se han subsanado las causas que dieron lugar a la suspensién, la autoridad de certificacion
o el coordinador de Certificacion segun aplique, decidira sobre el retiro de la certificacion.

2 Cuando la suspensién es por no conformidades durante el proceso de evaluacién, los 120 dias se aplican de acuerdo con lo
establecido en el numeral 5.3.4 literal K.
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Retirar la certificacién (aplica para todos los esquemas): El retiro de la certificacion puede darse como

consecuencia de:

Vencimiento del certificado sin haber iniciado el proceso de la reevaluacion.
Cuando no se subsanen dentro de los plazos establecidos, las causas que motivaron la suspensién.

Cuando el titular de la certificacion solicite por escrito el retiro de la certificacién otorgada.

Cuando reincide en un incumplimiento de las obligaciones como usuario de la marca de conformidad.

Por disolucion de la empresa titular de la certificacion.

Cuando no se subsanen dentro del tiempo establecido, las no conformidades detectadas durante la evaluacidn de
procesos de vigilancia.

Presentar documentacion falsa para obtener o mantener la certificacidn.

Alterar o cambiar el contenido del alcance o vigencia del certificado

No permitir la realizacion de auditorias extraordinarias (ver numeral 5.4 1)

Por requerimiento motivado de una decisidn de la autoridad de vigilancia o control

Por finalizacion de la vigencia del reglamento técnico.

Cuando se cuente con pruebas suficientes de que el cliente ha incurrido en un comportamiento fraudulentos y se
concluya esta decisién en el marco de la investigacion de la queja

Evaluaciones extraordinarias (aplica para todos los esquemas): Se realizan por:

Solicitud del cliente, cuando este desea modificar el alcance de certificacion y pide que se efectue la evaluacion
antes de la fecha de seguimiento.

Decisiéon de QCERT cuando se presenten quejas en contra del cliente, se tengan requerimientos del ente
acreditador o requerimientos de la autoridad competente, relacionadas con el producto certificado. En estos
casos, las evaluaciones extraordinarias se podran realizar con o sin previo aviso, garantizando que durante la
reunion inicial se informe al cliente el propésito de la evaluacion.

Por requerimiento motivado de una decisidn de la autoridad de vigilancia o control o del ente acreditador.

En Caso de (finalizacion/retiro, reduccidn, suspensién, ampliacion) al estado de la certificacién por cualquiera de las
causales anteriormente mencionadas, QCERT realizara las actualizaciones pertinentes en los documentos formales e
informacién publica disponible

5.5

USO DE LA MARCA QCERT.

QCERT es el Unico y legitimo titular de la marca, una vez que se haya otorgado la certificacidn, se autoriza usar la marca,
en la publicidad asociada al producto, como pégina web, catalogos, documentos que hagan referencia al producto,
entre otros, siguiendo lo establecido en el Reglamento de uso de la marca QCERT, RG-04. Durante la ejecucién de la
evaluacion de otorgamiento, el evaluador informara que, en caso de obtener el certificado, podra hacer uso de la marca
QCERT.
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5.6 CERTIFICADO.

Una vez se ha cumplido con los requisitos de la certificacidn, se ha obtenido una decisién positiva de la autoridad de
certificacion y se han cancelado los costos correspondientes a la propuesta comercial, QCERT emitira un certificado de
conformidad de producto?, el cual expresard como minimo:

e Tipo de certificacién, de acuerdo con lo establecido en la norma ISO/IEC 17065 (Esquema 1a, 1b,4y 5) o
esquemas Segun RETIE O RETILAP (Esquema 1b,4 y 5)

e Numero del certificado.

e Alcance de la certificacion: Producto, referencias, referentes normativos*

e Titular de la certificacidn y direccion.

e Nombre y direccion del organismo de certificacion.

e Fecha en que se otorga la certificacion.

e Fecha de vencimiento.

e  Fecha de renovacion (cuando aplique).

e Fecha de Actualizacién (cuando aplique).

e Simbolo del organismo acreditador con nimero de resolucién de la acreditacién otorgada a QCERT.

e  Firma de aprobacion.

El certificado de producto es propiedad de QCERT y esta bajo su control. Por lo tanto, no podra ser modificado, si no es
por el propio organismo de certificacion.

La informacion y el estado de la certificacion (vigente, suspendido o retirado), serd publicada en el sitio web del QCERT,
www.gcert.com.co. Siempre que haya modificaciones a la certificacion (reduccién o ampliacion) QCERT realizara las
actualizaciones pertinentes en el certificado e informacidn publica disponible. Si se restablece la certificacién después
de la suspension, QCERT realizara las modificaciones del estado de la certificaciéon en el directorio de productos
certificados y en la informacién publica disponible, con lo cual se autoriza el uso de la marca de conformidad.

5.7 VIGENCIA DE LA CERTIFICACION.

Si la certificacién es esquema 4 y 5, tendra vigencia de 3 afios dentro de los cuales se debe hacer vigilancia con una
periodicidad anual contados a partir de la fecha de emisidon o renovacién del certificado o lo que especifique el

3 El tiempo estimado entre el inicio del proceso y la emisidn del certificado es de 2 meses, siempre y cuando esté la documentacion
completa, no se hayan presentado no conformidades o cualquier otro contratiempo que atente contra el normal desarrollo del
proceso y se hayan tenido unos resultados satisfactorios de las evaluaciones.

4 Hace referencia a los relacionados con los reglamentos técnicos, normas técnicas en campo voluntario y cuando aplique, referentes

normativos de ensayos.
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reglamento técnico, en caso de requerir una vigencia y frecuencia de seguimiento diferente (ver tabla 4). La
certificacién estara condicionada a los resultados de la evaluacién de esta. Si el titular de la certificaciéon no desea
continuar, debe informar del hecho al organismo de certificacion justificando su decision mediante comunicacion

escrita.

Las evaluaciones de seguimiento y renovacion siempre deberan finalizar dentro de cada periodo establecido para las
mismas. Si se llega a la fecha de seguimiento o renovacion y aun no se finalizan estas actividades, QCERT debera
suspender el certificado hasta que se concluyan dichas actividades. En cualquier caso, las fechas inicialmente
establecidas para seguimientos o renovaciones no deberan ser modificadas en el cuerpo del certificado.

Tabla 4. Vigencia y seguimiento de acuerdo con el Reglamento técnico aplicable

Esquema 4 Esquema 5
REGLAMENTO TECNICO Vigencia Seguimiento Vigencia Seguimiento

Seguimiento 1: 12 meses
RETIE de 2024 Resolucion No 40117 de 2024 2 afio 1 afio 5 afios Seguimiento 2: 32 meses

Seguimiento 1: 12 meses
RETILAP de 2024 Resolucion No. 40150 de 2024 2 afio 1 afio 5 afos Seguimiento 2: 32 meses
RETIQ 3 afios 1 afio
RETIQ-motores 3 06 afios 1 afio o cada 18 meses

5.8 NOTIFICACION DE CAMBIOS.

En los casos en que se presenten cambios significativos en el proceso de certificacién, como cambios en los requisitos
de productos o reglas de certificaciéon, QCERT enviara una comunicacion a sus clientes, suministrando la informacion
relacionada con la modificacién. Los cambios aplicables, deben ser implementados por estos. QCERT verificara dicha
implementacion en la siguiente evaluacidn segun aplique o como se indique en el plan de transicién dispuesto por el
organismo.

El titular de la certificacion debe comunicar a QCERT los cambios que se proponga a llevar a cabo en relacién con:

e  Susituacion juridica.

e Cambios de instalaciones, fabricante o caracteristicas del producto.

e Cambios en los documentos normativos especificados en el alcance de la certificacion.

e Cambios en la situacion de los certificados de conformidad de productos, que hagan parte integral de un producto
certificado por QCERT y que hayan sido expedidos por otros Organismos de Certificacion de Producto.

e  Cualquier otro cambio fundamental que se produzca en las condiciones iniciales en las que se concede la
certificacién.

En caso de que la(s) normas y/o reglamentos técnicos, aplicable(s) al o a los Productos, sean modificadas, el cliente le
informard a QCERT las modificaciones y acepta desde ahora que QCERT se reserva el derecho de llevar a cabo auditorias,
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muestreos y pruebas adicionales para determinar la continuidad de la validez del Certificado emitido, y que pagara a
QCERT las tarifas establecidas en la propuesta comercial.

Ante una notificacién de cambio, QCERT procede a su revisién y establece las actividades a las que haya lugar
(evaluacion, revision, decisidén y emision/publicacidn de certificado).

6. DERECHOSY OBLIGACIONES.

Los derechos y obligaciones del cliente y de QCERT, en el marco del proceso de certificacion, se encuentran establecidos
en el Anexo 1. Términos y Condiciones de la Oferta Comercial, el cual forma parte integral de la oferta comercial
aceptada por el cliente.

Las partes deberan dar cumplimiento a las condiciones alli definidas, de acuerdo con las responsabilidades que les
correspondan durante el desarrollo del proceso de certificacién y mientras se mantenga la relacién contractual
aplicable.

7. SANCIONES.

Si el titular de la certificacion incurre en alguna falta relacionada con los deberes enunciados en 6.1.2 o hace uso
indebido de la certificacidn, el organismo de certificacion QCERT procedera con la sancion respectiva la cual esta
relacionada con la suspensidn y/o retiro de la certificacién emitida. La novedad de la sancion sera notificada por escrito
al titular de la certificacion y publicada en la pagina web de QCERT. Si se retira el certificado se dara por terminada la
relacion contractual para los productos relacionados en la falta.

El incumplimiento puede ser total o parcial, relativo a uno o mas Productos, por lo tanto, las disposiciones
sancionatorias y restrictivas de publicidad se aplicardn, con las adecuaciones necesarias, al o a los Productos
relacionados con el incumplimiento o inobservancia en cuestion.

8. QUEJAS Y APELACIONES.

El cliente tiene el derecho de interponer cualquier queja y/o apelacidn contra las decisiones de QCERT en materia de
certificacion o servicio, segun las reglas y términos sefialados en el documento PR-04 Tratamiento de quejas,
Sugerencias, Felicitaciones y Denuncias a la imparcialidad o en el PR-12 Apelaciones, los cuales se encuentran
disponibles en el sitio web de QCERT. Las apelaciones deben ser presentadas dentro de los siguientes cinco (5) dias
habiles de notificada la decisidn.
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9. SEGURIDAD DE LA INFORMACION.

Toda la documentacién generada durante el proceso de certificacidon que se requiera transportar, transmitir o
transferir, sera manejada a través de procedimientos comercialmente razonables, de tal forma que se asegure la
conservacion de la confidencialidad de la informacion.

Adicionalmente, QCERT cuenta con un MANUAL DE POLITICAS DE TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES, disponible
en el sitio web, para que con él se cumplan las disposiciones legales y se sefialen los procedimientos en virtud de los
cuales se da la recoleccidn de datos personales y el tratamiento que se les otorga a los mismos, de tal modo que se
logre asegurar y proteger el derecho fundamental al Habeas Data.

10. REGISTRO EN SICERCO.

Para certificaciones con reglamento técnico en Colombia es necesario que todos los clientes se registren en el registro
de importadores y fabricantes de la superintendencia de industria y comercio — SIC y lo mantengan activo, con el fin
de dar cumplimiento a la resolucion 41713 del 1 de julio de 2014 y demas normatividad que la modifique con el fin de
poder emitir el certificado.

11. TARIFAS.

Todos los recursos del organismo provienen de la prestacion del servicio de certificacion. Las tarifas de certificacion se
presentan en la propuesta comercial considerando factores como el alcance de certificacion, tipo y numero de
productos a certificar, si se requiere evaluacion del sistema de Gestién de Calidad, lugar de la prestacidn del servicio,
costos de ensayos de laboratorio, entre otros. En ninguin caso las condiciones comerciales estan sujetas a los resultados
del proceso de certificacion.

Las tarifas correspondientes por vigilancias son comunicadas anualmente en la propuesta comercial. Toda actividad
adicional no incluida en la propuesta comercial como auditorias complementarias (si aplica), auditorias extraordinarias,
cambio en los acuerdos inicialmente definidos en la propuesta comercial, repeticiones de cualquier parte de la
evaluacion, ensayos de laboratorio o tiempo de evaluacion adicional, modificaciones al certificado ya sean abreviadas
o completas, generaran cobros adicionales los cuales seran comunicados oportunamente por QCERT.

Cuando se requiera considerar gastos concernientes a desplazamiento y manutencién para prestar el servicio de
evaluacion de la conformidad, QCERT procedera a indicar en la propuesta comercial si dichos gastos estan incluidos en
el valor ofertado, de lo contrario se entendera que es el cliente quien debe asumir dichos gastos, siempre atendiendo
las indicaciones dadas por el organismo en la propuesta comercial.

0 KM 17 VIA LAS PALMAS, PARQUE TECNOLOGICO MANANTIALES. EDIFICIO QUBOX, ENVIGADO ANTIOQUIA.

@ servicioalcliente@qcert.com.co o (574) 444 80 87 - 301 790 90 20 qceri’.com.co



I
==
REGLAMENTO DE CERTIFICACION DE PRODUCTO @

ORGANISMO DE
CERTIFICACION

RG-01V 34

Pagina 25 de 39
12. INFORMACION CONFIDENCIAL.

QCERT tendra acceso a la informacién confidencial en relacion o como resultado de los servicios de certificacion y para
el dUnico propdsito de cumplir con los objetivos del mismo, por lo cual se compromete a dar el tratamiento de
confidencialidad a dicha informacién. QCERT se compromete a informar al cliente con anticipacidn sobre la informacién
gue pone a disposicion del publico.

Asi mismo, las Partes se comprometen a que, no obstante que la 'Informacidn Confidencial" pueda ser evidente para
un técnico en la materia, a no divulgarla sin la autorizacidn expresa del cliente y a mantenerla en todo momento bajo
un adecuado cuidado a fin de evitar que llegue a conocimiento de personas ajenas, incluyendo los expedientes de los
Clientes. Lo anterior, no se aplicara a la informacion que Unica y exclusivamente para efectos estadisticos o de analisis
divulgue, de manera general QCERT, o aquella que le soliciten las autoridades competentes.

Las partes reconocen y expresan que los expedientes de los Clientes se consideran informacién confidencial, por lo
tanto, estan sujetos a la proteccién otorgada en este reglamento; asi mismo, la informacion obtenida de fuentes
distintas al cliente que sea relativa a este.

Tanto QCERT como el cliente, se comprometen a no revelar, publicitar o divulgar a terceras personas la Informacién
Confidencial de la otra Parte a la que tengan acceso por virtud del proceso de certificacion. No se considerara
Informacién Confidencial aquella informacién que: (i) haya sido o sea hecha publica por el titular de dicha informacién;
(ii) esté contenida en expedientes y/o documentos publicos; (iii) haya sido o sea comunicada a terceros por el
propietario de dicha informacion, y éstos la hagan publica; (iv) esté disponible o fuere puesta a disposicion de las partes
sin el requisito de que la guarden en secreto, o (v) deba ser divulgada por disposicion de ley o por orden de autoridad
judicial o administrativa competente. En todo caso, la parte que deba otorgar informacién que haya sido catalogada
como “confidencial” comunicara a la otra que ha suministrado la misma. La informacion relativa al cliente obtenida de
fuentes distintas al cliente, y que tenga la calificacion de informacién confidencial sera tratada como tal.
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ANEXO 1 DESCRIPCION DE LOS ESQUEMAS DE CERTIFICACION.

El Organismo de Certificacion opera los siguientes esquemas de acuerdo con las normas y reglamentos técnicos para
los cuales tiene alcance, entre ellos:

1. ESQUEMAS SEGUN ISO IEC 17067.
1.1 Esquema Tipo 1a con ISO IEC 17067.

En este esquema una o mas muestras del producto se someten a las actividades de determinacion. Se emite un
certificado de conformidad u otra declaracion de conformidad para el tipo de producto, cuyas caracteristicas se
detallan en el certificado o en un documento mencionado en el certificado, los certificados no cuentan con vigencia
y se emite para las muestras certificadas. Los elementos de la produccién posterior no estan cubiertos por la
atestacion de conformidad del organismo de certificacion. Las actividades para realizar son las siguientes:

1. Revision 2. Marcacién de 4. Elaboracion del
documental inicial —» muestras |nforme'€ie o -
evaluacién 6. Emisidn de certificado en

caso de total conformidad

l o notificacién de la decision
de certificacion.

3. Ejecucion de 5. Revisién y decision
la evaluacidn
(inspeccidn, ensayos)

1.2 Esquema tipo 1b con ISO IEC 17067.

Este tipo de esquema involucra la certificacidon de todo un lote de productos, inmediatamente después de la seleccion
y la determinacidn segun se especifique en el esquema. La proporcidén que se va a ensayar, la cual puede incluir el
ensayo de todas las unidades del lote (ensayo al 100%), estaria basada por ejemplo en la homogeneidad de los
elementos del lote y la aplicacion del plan de muestreo, cuando sea adecuado. Si el resultado, la revisién y la
definicion son positivos, todos los elementos del lote pueden ser descritos como certificados y pueden llevar la marca
de conformidad. En el siguiente flujograma podra ver de manera general las actividades que aplican para el esquema
pudiendo ser necesario ejecutar otras actividades.
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3. Ejecucion de 5. Revisiény
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(inspeccion, ensayos)

1.3 Esquema tipo 4 con ISO IEC 17067.

En el otorgamiento y la parte de la vigilancia de este esquema se permite la eleccion entre la toma de muestra inicial y
periddica del producto proveniente del punto de producciéon o el mercado, o de ambos, y su sometimiento a las
actividades de determinacién para verificar los elementos producidos posteriormente a la atestacion inicial cumplen
los requisitos especificados. La vigilancia incluye la evaluacion periddica del proceso de produccion. En el siguiente
flujograma podra ver de manera general las actividades que aplican para el esquema pudiendo ser necesario ejecutar
otras actividades.

o 3. Muestreo 5. Elaboracion del
1. Rewspn. . discrecional (1 informe de
documental inicial muestra por familia) evaluacién 7. Emisién de certificado en
¢ caso de total conformidad
l l o notificacién de la decision
de certificacion.
2. Evaluacion del 4. Inspeccion y 6. Revision y decisién
proceso productivo €nsayos v
del fabricante
8. Vigilancia

1.4 Esquema tipo 5 con ISO IEC 17067.

La parte de vigilancia de este esquema permite la eleccién entre toma de muestra periddica del producto proveniente
ya sea del punto de produccién, del mercado, o de ambos y su sometimiento a las actividades de determinacion para
verificar que los elementos producidos posteriormente a la atestacidn inicial cumplen los requisitos especificados. La
vigilancia incluye la evaluacidn periddica del proceso de produccidn, la auditoria del sistema de gestidon, o ambos. La
extension con la cual se ejecutan las actividades de vigilancia puede variar para una situacién determinada, segun se
define en el esquema. Si la vigilancia incluye la auditoria del sistema de gestidn, serd necesaria una auditoria inicial
del sistema de gestidn. En el siguiente flujograma podra ver de manera general las actividades que aplican para el
esquema pudiendo ser necesario ejecutar otras actividades.
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Caso 1. Fabricante con sistema de gestion de calidad Certificado.

1. Revision
documental inicial

3. Evaluacion  del
almacenamiento,

gestion de quejas y
producto no conforme

5.  Inspeccion
ensayos

Y

7. Revisidn y decision

'

v

v

2. Validacién  del
certificado de Sistema
de gestién de calidad

4. Muestreo discrecional
(1 muestra por familia)

6. Elaboracion del

informe
evaluacién

de

8. Emisidon de certificado en
caso de total conformidad o
notificacién de la decisién de
certificacién.

Caso 2. Fabricante sin sistema de gestion de calidad Certificado

4

9. Vigilancia

1. Revision
documental inicial

3. Evaluacion del
almacenamiento, gestion
de quejas y producto no
conforme

5. Inspeccién
ensayos

Y

7. Revision y decisidn

v

v

2. Evaluacion  del
Sistema de gestion del
fabricante.

4. Muestreo

6. Elaboracion del

informe
evaluacién

de

8. Emisién de certificado en
caso de total conformidad o
notificacion de la decisién de
certificacion.

9. Vigilancia

Los esquemas de certificaciéon de producto incluyen actividades especificas para cada una de las funciones de

evaluacion de la conformidad las cuales se describen en la siguiente tabla:
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Tabla 5. Esquema de certificacion de producto.
Fuente: Modificacién a partir de la Tabla 1 1SO IEC 17067:2013.

Funciones y actividades de evaluacién de la conformidad dentro de los esquemas de certificacién de Tipos de esquemas ISO IEC 17067
roducto
¥ 1a 1b 4 5
| Seleccion, incluye actividades de planificacién y preparacion, especificacién de requisitos por « « « «
ejemplo documentos normativos, y toma de muestras segun sea aplicable
Determinacion de caracteristicas, seguin se apliquen, mediante:
a) Muestreo X X X
b) Ensayo (ver tabla 6) X X X X
c) Aceptacion de reportes de ensayo X X
d) Inspeccion X X X X
e) Evaluacion al Sistema de gestion de calidad del fabricante, en caso de no contar con
I certificacidn del Sistema de gestion (ISO 9001 o norma equivalente) o Validacién de X (Ver
certificado del Sistema de gestion de calidad del fabricante, emitido por un organismo nota 1)
acreditado, cuando el fabricante cuenta con Certificacion del Sistema de gestion. (1ISO 9001
0 norma equivalente como TS 16949)
. . . X (Ver
f) Evaluacion del proceso productivo del fabricante X
nota 1)
g) Evaluacion del SGC del comercializador. X X
h) Evaluacion de laboratorio y atestiguamiento de ensayos segun aplique X X X X
Revision:
1 Examen de la evidencia de la conformidad obtenida durante la etapa de determinacién para « « « «
establecer si se han cumplido los requisitos especificados.
Decision sobre la certificacion
vV
Otorgar, denegar, mantener, ampliar, reducir, suspender, retirar de la certificacion. X X X X
Atestacion, Licencia
a) Emisidn de un certificado de conformidad u otra declaracién de conformidad (atestacion). X X X X
v b) Otorgamiento del derecho a usar los certificados u otras declaraciones de conformidad X X X X
c) Emisidn del certificado de conformidad para un lote de productos X
d) Otorgamiento del derecho de usar las marcas de conformidad (licencia) con base en una X « «
vigilancia (VI) o la certificacion de un lote
Vi Vigilancia
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a) Ensayo o inspeccion de muestras provenientes del mercado abierto (ver tabla 6) X X
b) Ensayo o inspeccion de muestras provenientes de la bodega (ver tabla 6) X X
c) Ensayo o inspeccion de muestras provenientes de una fabrica (ver tabla 6) X X

d) Auditoria del sistema de gestién de la calidad del fabricante o validacidn de la vigilancia a
la certificacion otorgada al fabricante por un organismo acreditado, mediante revisién

X (V
documental del certificado del sistema de gestion del fabricante, emitido por un organismo no(taelr)
acreditado, cuando el fabricante cuenta con Certificacion del Sistema de gestién 1SO 9001 o
norma equivalente como TS 16949 o ISO 13485.
X

f) Evaluacidn del proceso productivo del fabricante X (Ver nota
1)

g) Inspeccidn y ensayos aplicables X X

h) Evaluacion del SGC del comercializador X X

i) Evaluacion de laboratorio y atestiguamiento de ensayos segun aplique X X

1. Sila certificacion es con RETIQ: La auditoria del sistema de gestion de la calidad de la fabricante debe ser realizada por un organismo de
certificacién acreditado con norma ISO/IEC 17021, subcontratado por QCERT, o mediante validacidn por revision documental de la certificacion
del sistema de la calidad del productor incluyendo los requisitos descritos en el numeral 5.3.4 d. Para los seguimientos se debe proporcionar
adicionalmente copia del informe de la vigilancia del sistema de gestion o carta emitida por el organismo certificador sobre el resultado de la
vigilancia o validacién de la fecha de vigilancia en las paginas del organismo de certificacion o el CNCA para certificado emitidos en China, que
sea inferior a un afio desde la ultima vigilancia.

2. Solo aplica para RETIQ: Se puede optar por la validacion documental como opcién a cambio de la inspecciéon presencial de la linea realizando
revisiones y verificaciones de los siguientes aspectos del proceso: Suministro de materias primas o componentes, Configuracidn y organizacion
de la linea de produccion, Registros de produccion y Registros de inspecciones de conformidad en linea.

3. Para RETIQ el organismo solo podra aceptar reportes de ensayos, de los cuales el propio organismo haya realizado el muestreo para otro
proceso de certificacion y el certificado se encuentre vigente a la fecha de inicio del nuevo proceso.

Para la ejecucidn de ensayos de acuerdo con el tipo de proceso de evaluacion se siguen los siguientes criterios:

Tabla 6. Criterios generales para determinar el nimero de ensayos a realizar.

Etapa Criterio
100 % de los ensayos (tipo y/o disefio y rutinarios) °
Otorgamiento Los ensayos tipo y/o disefio solo se requieren presentar o efectuar una vez en la etapa de Otorgamiento,

siempre y cuando no se hayan presentado cambios o sean requeridos nuevamente por el evaluador.
Realizar durante los seguimientos del ciclo de certificacion aquellos ensayos de rutina relacionadas con la
seguridad.

Seguimiento

% Ver definicién en el apartado de 3. Definiciones.

o KM 17 VIA LAS PALMAS, PARQUE TECNOLOGICO MANANTIALES. EDIFICIO QUBOX, ENVIGADO ANTIOQUIA.

@ servicioalcliente@qcert.com.co o (574) 444 80 87 - 301 790 90 20 qcel"l'.com.co



I
==
REGLAMENTO DE CERTIFICACION DE PRODUCTO @

RG-01V 34

Pagina 31 de 39

Los ensayos de rutina, siempre y cuando exista capacidad técnica en el pais para ejecutarlos.
Renovacién Los ensayos tipo y/o disefio solo se requieren presentar o efectuar una vez en la etapa de Otorgamiento,
siempre y cuando no se hayan presentado cambios o sean requeridos nuevamente por el evaluador.

2. ESQUEMAS CON REGLAMENTO TECNICO RETIE Y RETILAP 2024

De acuerdo con lo definido en el RETIE Resolucidon 40117 de 2024 y RETILAP Resolucion 40150 de 2024 se definen los
siguientes esquemas de evaluacidn de la conformidad. Las actividades por realizar son las siguientes:

2.1 Esquema 1b con reglamento técnico RETIE O RETILAP 2024

En este esquema, la evaluacidn de la conformidad involucra la certificacion de un lote de productos seleccionado y
claramente determinado, correspondiente a un mismo proceso y una misma planta de fabricacién, incluye el
ensayo/prueba y evaluacion de la conformidad sobre muestras del producto a las cuales se les realiza el 100% de los
ensayos, tomadas por el organismo de certificacion unicamente del lote a certificar. Para este esquema, los certificados
emitidos no cuentan con vigencia, y cubren el total del lote evaluado. La evaluacién bajo este esquema incluye:

e Muestras tomadas por el organismo de certificacién Unicamente del lote a certificar. La determinacion del
tamafio y el muestreo deberd realizarse conforme a lo establecido en la norma ISO 2859-1 o NTC-ISO 2859-1y
de acuerdo con la totalidad de productos que conforman el lote.

e Ejecucion de inspeccidn por atributos de acuerdo con los requisitos aplicables al tipo de producto.

e Realizacidon de ensayos/pruebas, de acuerdo con los requisitos aplicables al tipo de producto y los métodos
establecidos en el Reglamento. En este caso se ejecutan la totalidad de ensayos definidos para el producto a las
muestras seleccionadas de acuerdo con el Plan de muestreo.

e Revision de toda la informacidn y evaluacion de la conformidad de los resultados del proceso.

e Elaboracién de informe de evaluacién de la conformidad.

e Decisidon sobre otorgamiento de la certificacion.

e Comunicacion de la decisidn y notificacidn a partes interesadas.

e Registro de la informacion en bases de datos reglamentarias.

En el siguiente flujograma podra ver de manera general las actividades que aplican para el esquema pudiendo ser
necesario ejecutar otras actividades segun lo anterior.
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1. Revision 2. Muestras tomadas por QCERT 4. Elaboracién del 6. Emision de certificado en caso
. unicamente del lote a certificar . P
de conformidad o notificacién de

documental inicial P el muestreo se realiza con ISO informe de evaluacién rmi
|EC 2859-1 O NTC 2859-1 la decisién desfavorable de
certificacion.

A l v

3. Ejecucion de 5. Revision y decisién 7.Registro de la informacién
la evaluacion en base de datos
. . o
(inspeccién, 100% reglamentarios
ensayos por muestra)

2.2 Esquema 4 con reglamento técnico Retie y RETILAP 2024

En este esquema la evaluaciéon de la conformidad esta dirigida a productos cuyos fabricantes no cuenten con
certificacidn de su sistema de gestion de calidad 1ISO 9001 o NTC-1SO 9001 u otro expedido bajo norma similar, y/o sello
de conformidad de producto que cubra en el alcance de la certificacion el proceso de fabricacion del producto objeto
del presente Reglamento técnico. Los usuarios de este esquema podran ser fabricantes nacionales, importadores
nacionales o fabricantes extranjeros que actien como importadores en Colombia.

Este esquema incluye los ensayos o pruebas y la evaluacidn del proceso de produccion, asi:

Muestras tomadas por el organismo de certificacién como sigue:

Para productos de fabricacién nacional, donde el cliente es el mismo fabricante, la muestra debe ser tomada de
la fabrica y/o del mercado, o de ambos.

Para productos fabricados en el extranjero, donde el cliente es el importador nacional, o cuando el fabricante
también actda como importador para Colombia, la muestra debe ser tomada de la fabrica y/o de la bodega del
importador o comercializador y/o del mercado.

Para la ejecucion de ensayos se debera tomar al menos una muestra de cada subfamilia o familia cuando no se
hayan definido subfamilias para el producto. Las muestras deben tomarse por fabrica y el certificado serd emitido
por fabrica.

Ejecucion de inspeccion por atributos y ensayos/pruebas sobre las muestras seleccionadas: Los ensayos se realizan
conforme los definidos en la Tabla 8 Realizacion de ensayos para certificacion RETIE Y RETILAP y Tabla 9 Uso de
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laboratorios para RETIE y RETILAP. Los ensayos deben ser realizados con los métodos indicados en las normas en
su Ultima version. Se permitira realizar ensayos con normas anteriores siempre y cuando el método de ensayo no
haya cambiado con respecto a la version vigente de la norma

c) Evaluacidn inicial y periddica (seguimiento y renovaciéon) del proceso de produccidn con el fin de evaluar la
capacidad del productor para manufacturar los productos. La evaluacion inicial debera ser de manera presencial,
y las evaluaciones periddicas podran ser presenciales o remotas (virtuales).

d) Evaluacion de la conformidad de acuerdo con los resultados de la inspeccion por atributos y los resultados de los
ensayos/pruebas y evaluacion del proceso de produccion.

e) Revision de toda la informacidn y de resultados relacionados con el proceso de evaluacion.

f) Elaboracién de informe de evaluacion de la conformidad.

g) Decision del proceso de certificacidn, si los resultados de la determinacion, la revisidn y decision son positivos.

h) Comunicacion de la decision y notificacidon a las entidades de vigilancia y control cuando éstas los requieran y el
duefio del certificado.

i) Registro de la informacion en bases de datos reglamentarias.

j)  Autorizacion (licencia) para el uso del certificado durante el tiempo de vigencia definido en el certificado.

k) Autorizacién para que cada producto incluido en el alcance certificado lleve la marca de conformidad con el
Reglamento. El porte o no de la marca de conformidad obedecera a decision tomada por el productor.

I) Vigilancia (Seguimiento) o Renovacién mediante ensayos/pruebas e inspeccién de muestras tomadas por el
organismo de certificacion de producto, de la fébrica y/o del mercado y/o de bodega del importador o
comercializador, dependiendo del tipo de producto. Asi como la evaluacidn periddica del proceso de produccidn.

m) Decisidon del mantenimiento de la certificacion y de las autorizaciones del uso del certificado y marca de
conformidad, con base en la evaluacién de la informaciéon y los resultados de las actividades de vigilancia
(Seguimiento) o renovacion.

En el siguiente flujograma podra ver de manera general las actividades que aplican para el esquema pudiendo ser
necesario ejecutar otras actividades de acuerdo con lo descrito anteriormente.

3. Muestreo ., . .
1. Revisis » 5. Elaboracion del » 7. Emisidn de certificado en
q ’ ews:c.)nA ol informe de caso de total conformidad
ocumental inicia evaluacién o notificacién de la decision
i de certificacion.
’ \4
2. Evaluacién del 4. Inspecciony 6. Revisidn y decision - - »
. ensayos 8.Registro de la informacion
proceso productivo
. en base de datos
del fabricante reglamentarios

2.3 Esquema 5 RETIE y RETILAP 2024
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En este esquema la evaluacion de la conformidad estd dirigida a aquellos productos cuyos fabricantes cuenten con
certificacidon de su sistema de gestion de calidad ISO 9001 o NTC-ISO 9001 que cubra en el alcance de la certificacion el
proceso de fabricacion del producto objeto del Reglamento técnico. Tal certificacion debera haber sido otorgada por el
ONAC o por un organismo acreditado por una entidad de acreditacion que sea miembro de los acuerdos de
reconocimiento multilaterales tal como IAF. Los usuarios de este esquema podran ser fabricantes nacionales,
importadores nacionales o fabricantes extranjeros que actien como importadores en Colombia.

Este esquema incluye los ensayos o pruebas del producto y la auditoria del sistema de gestidn de la calidad, asi:

a) Muestras tomadas por el organismo de certificacién como sigue:

a. Para productos de fabricacion nacional, donde el cliente es el mismo fabricante, la muestra debe ser tomada de
la fabrica y/o del mercado, o de ambos.

b. Para productos fabricados en el extranjero, donde el cliente es el importador nacional, o cuando el fabricante
también actda como importador para Colombia, la muestra debe ser tomada de la fabrica y/o de la bodega del
importador o comercializador y/o del mercado.

En todo caso, en los sequimientos de cada uno de los ciclos de certificacion la muestra deberd ser tomada en el (los)
punto(s) de comercializacion.

Para la ejecucion de ensayos se debera tomar al menos una muestra de cada subfamilia o familia cuando no se hayan
definido subfamilias para el producto. Las muestras deben tomarse por fabrica y el certificado sera emitido por fabrica.

b) Ejecucion de inspeccidn por atributos y ensayos/pruebas sobre las muestras seleccionadas de acuerdo con los
requisitos del alcance de la certificacidon: Los ensayos se realizan conforme los definidos en la Tabla 8 Realizacion
de ensayos para certificacion RETIE Y RETILAP y Tabla 9 Uso de laboratorios para RETIE y RETILAP.

Los ensayos deben ser realizados con los métodos indicados en las normas en su ultima versidn. Se permitira realizar
ensayos con normas anteriores siempre y cuando el método de ensayo no haya cambiado con respecto a la version
vigente de la norma.

¢) En el otorgamiento del certificado: validacién mediante revisiéon documental del certificado.

d) Evaluacién de la conformidad de acuerdo con los resultados de la inspeccidn por atributos, ensayos/pruebas, y
auditoria al sistema de gestidn de la calidad, o sus validaciones.

e) Revisidn de toda la informacidn y de resultados relacionados con el proceso de evaluacidn.

f) Elaboracién de informe de evaluaciéon de la conformidad.

g) Decision sobre otorgamiento de la certificacion.

h) Comunicacién de la decision y notificacion a las entidades de vigilancia y control cuando éstas los requierany a el
duefio del certificado.

i) Registro de la informacién en bases de datos reglamentarias.

j)  Decisién del proceso de certificacion, si los resultados de la determinacidn, la revision y decisidn son positivos.
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Autorizacion para el uso del certificado durante el tiempo de vigencia establecido en el certificado.
Autorizacion para que cada producto incluido en el alcance certificado Ileve la marca de conformidad con el
Reglamento. El porte o no de la marca de conformidad obedecera a decision tomada por el productor.
Vigilancia (Seguimiento) o Renovacién, mediante: auditoria del sistema de gestién de calidad realizada por
organismo de certificacion acreditado con norma ISO/IEC 17021 o validacion de la certificacion del sistema
mediante revisién documental.
Vigilancia (Seguimiento) o Renovacién mediante evaluacidn de la conformidad de resultados de la ejecucion de
inspeccion por atributos y ensayos/pruebas de muestras tomadas por el organismo de certificacion.
Decisiéon del mantenimiento de la certificacion y de las autorizaciones del uso del certificado y marca de
conformidad, con base en la evaluacién de la informacién y los resultados de las actividades de vigilancia
(Seguimiento) o renovacion.

En el siguiente flujograma podra ver de manera general las actividades que aplican para el esquema pudiendo ser
necesario ejecutar otras actividades.

1. Revisis 3. Muestreo > 5. Elaboracién del »| 7. Emision de certificado en
g ’ ews:c:m. ol ' informe de caso de total conformidad
ocumental inicia evaluacién o notificacién de la decision

i de certificacion.

r \4
2. Evaluacion del 4. Inspecciony 6. Revision y decisién 8 Regi del
proceso productivo ensayos ~ BRegistrodela
del fabricante informacién en base de
datos reglamentarios

Los anteriores esquemas de certificacion de producto incluyen actividades especificas para cada una de las funciones

de evaluacion de la conformidad, que se describen en la siguiente tabla:

Tabla 7. Esquema de certificacion de producto RETIE Y RETILAP 2024

Fuente: Modificacion a partir de la Tabla 1 1SO IEC 17067:2013 y el Reglamento técnico RETIE Resolucién 40117 de 2024 Y RETILAP Resolucion

40150 de 2024.

Funciones y actividades de evaluacion de la conformidad dentro de los esquemas de certificacion de | 40117 Y RETILAP Resolucién
producto 40150

ESQUEMAS RETIE Resolucion

1b 4 5

Seleccion, incluye actividades de planificacidon y preparacion, especificacion de requisitos por
ejemplo documentos normativos, y toma de muestras segun sea aplicable

Determinacidn de caracteristicas, segun se apliquen, mediante:
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X

X

b) Muestreo, ensayo o inspeccion de muestras provenientes de la bodega

X

c) Muestreo, ensayo o inspeccidn provenientes de una fabrica

d) Muestreo, ensayo o inspeccidn de las muestras pertenecientes al lote a certificar

e) En otorgamientos la aceptacion de reportes de ensayo de laboratorios acreditado, los cuales no
deben tener antigiiedad mayor a un afio, con respecto a la fecha de emision del certificado, a
excepcion de pruebas tipo destructivas

Para reportes de ensayos de pruebas tipo destructivas se debe validar el reporte con la declaracion
de fabricante indicando que no se han realizado cambios sobre el disefio y sus materias primas y
que la norma con la cual se emitid el reporte siga estando vigente

f) Reconocimiento de certificados de producto emitidos por un Organismo de Certificacion
acreditado con un organismo de acreditacion extranjero, siempre y cuando tal organismo de
acreditacion esté reconocido en el marco de los acuerdos de reconocimiento multilateral de los que
haga parte el ONAC, en caso de que se determine que el certificado no incluye la totalidad de los
requisitos aplicables a un producto en particulares estos serdn evaluados mediante ensayos o
aceptacion de reportes. Ver tabla 10 con criterios para reconocimiento de certificados.

g) Validacién de certificado del Sistema de gestién de calidad del fabricante, emitido por un
organismo acreditado con ISO IEC 17021-1 O NTC ISO IEC 17021-1

hg) Evaluacion del proceso productivo del fabricante. La evaluacién inicial (otorgamiento) deberd
ser de manera presencial

i) Evaluacion de laboratorio y atestiguamiento de ensayos segun aplique

j) Evaluacion del SGC del comercializador.

Revision:

Examen de la evidencia de la conformidad obtenida durante la etapa de determinacion para
establecer si se han cumplido los requisitos especificados.

Decision sobre la certificacion

Otorgar, denegar, mantener, ampliar, reducir, suspender, retirar de la certificacion.

Atestacion, Licencia

a) Emisidn de un certificado de conformidad u otra declaracion de conformidad (atestacion).

b) Otorgamiento del derecho a usar los certificados u otras declaraciones de conformidad

c) Emisidn del certificado de conformidad para un lote de productos

d) Otorgamiento del derecho de usar las marcas de conformidad (licencia) con base en una
vigilancia (VI)

Vigilancia
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a) Ensayo o inspeccidén de muestras provenientes del mercado X X
b) Ensayo o inspeccién de muestras provenientes de bodega del importador o comercializador X
b) Ensayo o inspeccién de muestras provenientes de una fabrica X

c) Aceptacion de reportes de ensayo solo para renovaciones, los cuales no deben tener antigliedad
mavyor a un afio y deber ser emitidos por un laboratorio Acreditados que haga parte de los acuerdos X X
de reconocimiento de los que hace parte el Organismo acreditador

d) Validacién del certificado del Sistema de gestion de calidad del fabricante, emitido por un

organismo acreditado con ISO IEC 17021-1 O NTC ISO IEC 17021-1 X
f) Evaluacion del proceso productivo del fabricante de manera presencial o remota X
h) Evaluacion de laboratorio y atestiguamiento de ensayos segun aplique X X X

Tabla 8 . Realizacion de ensayos para certificacion RETIE Y RETILAP 2024

Etapa Criterio esquema 4 Criterios esquema 5 Criterios esquema 1b

Se debe realizar el 100 % de los | Se debe realizar el 100 % de los ensayos | Se realizan el 100% de los ensayos a
ensayos (tipo y rutina) a cada una de | (tipo y rutina) a cada una de las muestras | cada una de las unidades tomadas
las muestras seleccionadas seleccionadas como muestra de acuerdo con el plan
de muestreo.

Los ensayos tipo destructivos y/o | Los ensayos tipo destructivos y/o disefio
disefio solo se requieren presentar o | solo se requieren presentar o efectuar una
efectuar una vez en la etapa de | vezen la etapa de Otorgamiento, siempre
Otorgamiento, siempre y cuando nose | y cuando no se hayan presentado cambios
hayan presentado cambios o sean | o sean requeridos nuevamente por el
requeridos nuevamente por el | evaluador.

evaluador.
Otorgamiento Se permite el reconocimiento de reportes
Se permite el reconocimiento de | de ensayo en otorgamientos los cuales no
reportes de ensayo en otorgamientos | deben tener una antigliedad mayor a un
los cuales no deben tener una | afio de emisidn, a excepcion de pruebas
antigiedad mayor a un afio de | tipodestructivas para las cuales se permite
emision, a excepcion de pruebas tipo | un tiempo mayor de emisidn, pero es
destructivas para las cuales se permite | responsabilidad de QCERT validar que no
un tiempo mayor de emisidn, pero es | se han presentado cambios respecto a las
responsabilidad de QCERT validar que | condiciones en las cuales se realizaron los
no se han presentado cambios | ensayos.

respecto a las condiciones en las cuales
se realizaron los ensayos.

Realizar el 100% de los ensayos de | Durante los seguimientos se deben realizar
rutina a cada una de las muestras | el 100% de los ensayos de rutina a cada
seleccionadas una de las muestras seleccionadas

Seguimiento(s)
del primer ciclo
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Renovacién
seguimientos

de

siguientes

de las muestras seleccionadas

y | Durante la renovacion y los | Durante la renovacién y los seguimientos
seguimientos siguientes se deben | siguientes se deben realizar el 100% de los
ciclos | realizar el 100% de los ensayos de | ensayos de rutina y tipo no destructivos a
rutinay tipo no destructivos a cadauna | cada una de las muestras seleccionadas

Tabla 9 Uso de laboratorios para los ensayos RETIE y RETILAP 2024

OTORGAMIENTO/RENOVACION

SEGUIMIENTOS

Los ensayos se deben realizar en laboratorios
acreditados por organismos de acreditacién que hagan
parte de los acuerdos de reconocimiento multilateral
suscritos por ONAC

Los Laboratorios acreditados en Colombia deberdn en
un plazo no mayor a 5 dias hdabiles, responder por
escrito integralmente las solicitudes que les sean
presentadas, indicando las condiciones técnicas y
comerciales, asi como el plazo de entrega de resultados.
En caso de no tener disponibilidad para iniciar los
ensayos en menos de 30 dias calendario, deberdn
comunicarlo en un plazo no mayor a 5 dias habiles. A
su vez, QCERT debera responder en un plazo no mayor
a 15 dias calendario, los requerimientos presentados
por el laboratorio en respuesta a su solicitud, en caso de
no responder en el plazo, deberan hacer una nueva
solicitud ante el mismo u otro laboratorio

Cuando no exista laboratorio acreditado se puede
utilizar Laboratorios del cliente o laboratorios de
tercera parte que no tiene en su alcance de acreditacion
el ensayo requerido y que hayan sido evaluados
previamente bajo la norma ISO-IEC 17025 por el
organismo, siguiendo los lineamientos descritos en el
formato FPR-09-09 Evaluacion De Laboratorios Y
Atestiguamiento De Ensayos. Esta evaluacion tendra
una vigencia de un (1) afio.

Los ensayos se deben realizar en Laboratorios acreditados en
Colombia quienes deberdn en un plazo no mayor a 5 dias
habiles, responder por escrito integralmente las solicitudes que
les sean presentadas, indicando las condiciones técnicas y
comerciales, asi como el plazo de entrega de resultados. En caso
de no tener disponibilidad para iniciar los ensayos en menos de
30 dias calendario, deberan comunicarlo en un plazo no mayor
a 5 dias habiles. A suvez, QCERT deberd responder en un plazo
no mayor a 15 dias calendario, los requerimientos presentados
por el laboratorio en respuesta a su solicitud, en caso de no
responder en el plazo, deberan hacer una nueva solicitud ante
el mismo u otro laboratorio.

En caso de no responder el laboratorio en el plazo establecido,
tanto el Declarante de la Conformidad como el Organismo de
Certificacion de Producto podra definir en comun acuerdo con
el cliente, si dichas pruebas se hacen en laboratorios
acreditados en el exterior (por Organismos que hagan parte de
acuerdos de reconocimiento multilateral) o en laboratorios de
ensayo evaluados en Colombia o en el extranjero.

La evaluacion de los laboratorios que no cuenten con un método
de ensayo acreditado debera ser realizada de manera previa a
la realizacion de los ensayos siguiendo los lineamientos
descritos en el formato FPR-09-09 Evaluacion De Laboratorios
Y Atestiguamiento De Ensayos. Esta evaluacion tendrd una
vigencia de un (1) afio.
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Tabla 10 Criterios para aceptacion de certificados en RETIE y RETILAP 2024

Criterio para Aceptar certificado de producto

El certificado debe estar vigente al momento de la evaluacién y corresponder a la Ultima actualizacién del documento

El certificado es emitido por un organismo certificador acreditado por un organismo reconocido en los acuerdos de reconocimiento
multilateral de los que hace parte ONAC

Debe ser emitido para un esquema de marca de conformidad 4 o 5, e incluir claramente las referencias, familias y/o subfamilias que
se desean certificar.

Debe considerar los requisitos definidos por el reglamento técnicos, y en caso de ausencia QCERT solicitard las actividades de
evaluacion necesarias como inspeccion o ensayos con el fin de cubrir todos los requisitos alcance de la evaluacién.

La version de la norma con la cual se ejecutaron los ensayos y emitio el reporte debe corresponde a la version vigente y en su defecto
no presentar cambios significativos en la ejecucion del método respecto a la version vigente de la norma.
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