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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia a ser utilizada por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia -ONAC-, para la
sectorizacion, muestreo y testificacion de los alcances de acreditacion, en cumplimiento de los requisitos generales para
los Organismos de Acreditacion establecidos en la norma internacional ISO/IEC 17011, Evaluacion de la conformidad -
Requisitos generales para organismos de acreditacion que acreditan organismos de evaluacion de la conformidad. Asi
mismo, orientar la evaluacion y testificacion, requerida para confirmar la competencia de los Organismos de Certificacion
de Sistemas de Gestion -CSG acreditados y en proceso de acreditacion, bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17021-1
Evaluacion de la Conformidad. Requisitos para los Organismos que realizan la auditoria y la certificacion de Sistemas de
Gestion. Parte 1: Requisitos; y de las normas complementarias aplicables.

2. ALCANCE

Los lineamientos definidos en este documento son aplicables a todos los servicios de evaluacion, otorgamiento,
seguimiento, reevaluacion, ampliacion o extraordinaria, que son prestados en el esquema de CSG, acreditados por ONAC y
aquellos que aspiren obtener tal acreditacion. Se involucran lineamientos para la testificacion de alcances de acreditacion
correspondientes a la Certificacion de Sistemas de Gestion bajo los requisitos de las normas: ISO 9001, ISO 14001, OHSAS
18001, ISO 45001, NTC 5555, NTC 6001, ISO 28000, ISO 28001, ISO 13485, ISO 22000, ISO 50001, ISO/IEC 27001, ISO 37001,
ISO 18788, FSSC 22000, I1SO 39001 e ISO 55001.

3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para fines de este documento se aplican los terminos y definiciones incluidos en las hormas ISO/IEC 17011, ISO/IEC 17000,
ISO/IEC 17021-1, ISO 9000, ademas de los siguientes:

Alcance de acreditacion: Actividades realizadas por el CSG, en el que se identifican las normas especificas y sus partes
pertinentes, codigos, sectores, categorias o areas técnicas, segun las cuales el OEC entrega una certificacion acreditada.

Anualidad: Periodos de un afo, sucesivos, contados a partir de la fecha de otorgamiento o de la renovacion de la
acreditacion (Por ejemplo: si la fecha del otorgamiento de la acreditacion es el 2018-07-30, la primera anualidad
corresponde a la anualidad 2019, la cual inicia el 2018-07-30 y culmina el 2019-07-29, la segunda anualidad corresponde a
la anualidad 2020, la cual inicia el 2019-07-30 y culmina el 2020-07-29, y asi, sucesivamente).

Competencia: capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos.

Evaluador: Persona designada por ONAC para ejecutar, sola o0 como parte de un equipo, una evaluacion de un organismo
de evaluacion de la conformidad. En ONAC, de acuerdo al rol designado, los evaluadores pueden ser clasificados como:

a. Lider del Equipo de Evaluacion

Evaluador a quien se le asigna la responsabilidad general de la gestion de una evaluacion. En el rol de evaluador lider, el
profesional supervisa, asesora y evalua el desempeno de las actividades encomendadas a un evaluador y a los expertos
técnicos.

b. Evaluador

Evaluador cuya funcion es apoyar al lider del equipo de evaluacion con el fin de emitir un juicio conjunto sobre la
conformidad o no de los requisitos aplicables. Dentro de su ejercicio tiene la potestad de realizar entrevistas, recopilar
evidencias y clasificar los hallazgos encontrados para presentarlos al lider del equipo de evaluacion.

c. Experto Evaluador

Persona designada por ONAC como parte de un equipo de evaluacion para realizar actividades especificas de evaluacion
a un OEC. Para los esquemas de acreditacion de certificacion de sistemas de gestion y producto, este rol es denominado
como Evaluador de Testificacion.

Experto Técnico: Persona designada por ONAC, que trabaja bajo la responsabilidad de un evaluador, que proporciona
conocimientos especificos y tiene pericia respecto al alcance de la acreditacion a evaluar y que no evalua de manera
independiente, sino que soporta técnicamente al evaluador.
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CSG: Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion

OEC: Organismo Evaluador de la Conformidad. Organismo que realiza servicios de evaluacion de la conformidad y que
puede ser objeto de la acreditacion, en este caso, para la aplicacion de este documento es el CSG.

Revision de registros: Una de las técnicas de evaluacion empleadas por ONAC, en la cual se revisan y evaluan los registros
y documentos relacionados con un expediente de una certificacion, con el fin de determinar si se siguieron y aplicaron los
procedimientos pertinentes del CSG. Esto se realiza normalmente en las instalaciones del CSG, con el personal y/o
auditores del CSG seleccionados para la evaluacion, aunque puede ser realizado de forma remota o en otro lugar (por
ejemplo: en las oficinas del cliente del CSG) segun sea apropiado y programado.

Testificacion: Observacion por parte del organismo de acreditacion a un organismo de evaluacion de la conformidad que
esta llevando a cabo actividades de evaluacion de la conformidad dentro de su alcance de acreditacion (numeral 3.25 de la
ISO/IEC 17011:2017).

La testificacion es una actividad realizada por ONAC al CSG mientras audita, sin intervenir en el proceso, evaluando la
competencia del equipo auditor del CSG, la conformidad con los requisitos de auditoria, el conocimiento de las normas
aplicables, y otros factores. La testificacion se realiza con la observacion de un proceso completo de auditoria en las
instalaciones del cliente del CSG.

ONAC podra testificar otras actividades realizadas por el CSG, adicionales al alcance de este documento, como parte de su
proceso de acreditacion, en cualquier momento.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- ISO/IEC 17021-1. Evaluacion de la conformidad - Requisitos para organismos que proporcionan auditorias y
certificacion de sistemas de gestion. Parte 1: Requisitos.

- 1SO 9001 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos

- 1SO 14001. Sistemas de Gestion Ambiental. Requisitos

- IS0 22000. Sistemas de Gestion de Inocuidad de los Alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria.

- ISO/TS 22003. Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria - Requisitos para los organismos que realizan la auditoria
y certificacion de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria.

- ISO/IEC 27000. Tecnologia de la Informacion - Técnicas de seguridad - Sistemas de gestion de seguridad de la
informacion - Informacion general y vocabulario.

- ISO/IEC 27001. Tecnologia de la Informacion - Técnicas de seguridad - Sistemas de gestion de seguridad de la
informacion - Requisitos.

- ISO/IEC 27006. Tecnologia de la Informacion - Técnicas de seguridad - Requisitos para organismos que realizan la
auditoria y certificacion de sistemas de gestion de seguridad de la informacion.

- OHSAS 18001. Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional - Requisitos.

- I1SO 45001. Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo. Requisitos con orientacion para su uso.

- I1SO 50001. Sistemas de Gestion de la Energia. Requisitos con orientacion para su uso.

- 1SO 50003. Sistemas de Gestion de la Energia. Requisitos para los organismos que realizan auditoria y certificacion de
Sistemas de Gestion de la Energia.

- 1SO 13485. Dispositivos Médicos - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios.

- ISO 37001. Sistemas de Gestion Antisoborno. Requisitos con orientacion para su uso.

- IS0 18788. Sistemas de Gestion para Operaciones de Seguridad Privada. Requisitos con orientacion para su uso.

- FSSC 22000. Food Safety System Certification. Scheme Documents.

- 1SO 55001. Gestion de Activos - Sistemas de Gestion - Requisitos.

- ISO 39001. Sistemas de Gestion de la Seguridad Vial - Requisitos con Guia de Uso

- |IAF ID 1. Documento Informativo IAF para los alcances de acreditacion en QMS y EMS

- IAF ID 13. Nomenclatura IAF de dispositivos medicos (IAF MDN), incluidas las clasificaciones de riesgo de dispositivos
medicos

- IAF MD 8 - Aplicacion de la ISO/IEC 17011 en sistemas de gestion de la calidad para dispositivos medicos (ISO 13485).

- IAF MD12 - Evaluacion de las Actividades de Certificacion para la Acreditacion Transfronteriza.

- IAFMD 16 - Aplicacion de la ISO/IEC 17011 para la Acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion
de Seguridad Alimentaria (SGSA).

- IAF MD 17 - Actividades de testificacion para la acreditacion de organismos de certificacion de sistemas de gestion.
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- IAFMD 22 - Aplicacion de ISO/IEC 17021-1 para la Certificacion de Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud
Ocupacional (OH&SMS) ISO/IEC 17021-10.

- IAF MD 23 - Control de entidades que operan en nombre de organismos de certificacion de sistemas de gestion
acreditados.

- RAC-3.0-01(antes R-AC-01). Reglas del Servicio de Acreditacion de ONAC.

- PR-3.3-01 (antes PR-4.2-01). Procedimiento para Evaluar Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

- PR-3.4-01. (antes PR-4.3-01) Procedimiento de Toma de Decision sobre la Acreditacion de Organismos Evaluadores de
la Conformidad.

- PR-3.0-03. Procedimiento para el Tratamiento de Apelaciones.

- LN-1.3-01 (antes ESP-1.3-01). Lineamientos de la Acreditacion Transfronteriza.

Nota 1: Las normas y documentos mandatorios referenciados en el presente documento, se entienden como ultima
version o como la version en periodo de transicion, cuando aplique.

4. VINCULACION DEL DOCUMENTO CON LOS PROCESOS DE SISTEMA DE GESTION
Ubicacion dentro de la gestion por procesos Responsable

1 Nivel 3. Proceso de Prestacion de Servicio Direccion Técnica Internacional

Direccion Técnica Internacional / Coordinacion

2 Nivel 3.3 Evaluacion sectorial

Ver Mapa de Procesos de ONAC

5. PARTICIPANTES Y RESPONSABILIDADES

Participante Responsabilidad

- Dar lineamientos para la testificacion y las muestras necesarias, que permitan la constatacion
de la competencia de los CSG, para desarrollar las actividades que aspira le sean acreditadas
o ampliadas, o para demostrar que mantiene dicha competencia durante la vigencia de su
acreditacion.
Atender las apelaciones que se presenten por parte del CSG, a los hallazgos de las
testificaciones.
Revisar periodicamente los lineamientos y actualizarlos, segun sea necesario.
Capacitar a los Evaluadores y Expertos Tecnicos, respecto a la aplicacion del presente
lineamiento y asegurar su correcta implementacion.
Revisar y asegurar, antes de pasar al Comité de Acreditacion, que los procesos de
testificacion cumplen los lineamientos descritos en el presente documento.
Orientar a los CSG respecto a la aplicacion del presente documento.
Realizar la planeacion de las testificaciones con la debida anticipacion, garantizando que se
encuentren dentro de la anualidad de los seguimientos o reevaluaciones, de la acreditacion
del organismo.
Enviar el plan de testificacion anual al OEC.
Planificar y asegurar la capacidad en Evaluadores y Expertos para atender las testificaciones
planificadas.
Garantizar que se realizara la totalidad de las testificaciones dentro de la anualidad de los
seguimientos o reevaluaciones de las acreditaciones; o informar de su incumplimiento al
Comité de Acreditacion para que decida respecto al mantenimiento o renovacion de la
acreditacion.
Implementar en las testificaciones los lineamientos descritos en el presente documento y
cuando corresponda, antes de abandonar las instalaciones del CSG y/o del cliente del CSG,
Lider de Equipo realizar una reunion para informar los hallazgos obtenidos.
Reportar los resultados al CSG en un plazo maximo de tres (3) dias habiles después de
recibida la informacion recopilada durante la testificacion, por parte del Equipo Testificador.
En ausencia del Evaluador Lider en una testificacion y por designacion de ONAC, debe
implementar en las testificaciones los lineamientos descritos en el presente documento y
antes de abandonar las instalaciones del CSG y/o del cliente del CSG, realizar una reunion
para informar los hallazgos obtenidos y reportar al Evaluador Lider responsable de la
testificacion, el informe sobre los resultados de la misma.

Director Técnico
Internacional

Coordinador Sectorial
de Certificacion

Evaluador de
Testificacion
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5. PARTICIPANTES Y RESPONSABILIDADES

Participante Responsabilidad

- Informar los hallazgos de la testificacion al Evaluador Lider, en un plazo no mayor a dos (2)
dias habiles, una vez finalizada la testificacion.
Entregar a ONAC la programacion anual de auditorias de certificacion.
Entregar a ONAC la programacion especifica de cada uno de los procesos a ser testificados,
de acuerdo con los requerimientos de ONAC, con una anticipacion no inferior a quince (15)
dias habiles al inicio de la respectiva auditoria, incluyendo el envio del plan de auditoria
correspondiente.
Acatar el plan anual de testificaciones y cumplirlo dentro de la anualidad de los
seguimientos o reevaluacion de la acreditacion, o en las fechas establecidas por ONAC.

Organismo Certificador | -  Acorde lo establecido por ONAC respecto a Coordinacion y Logistica de Hospedaje y
de Sistemas de Gestion Desplazamientos del Equipo Evaluador; suministrar la logistica e informacion necesaria para
(CSG) que ONAC pueda estar presente en las instalaciones de sus clientes, o conectado de forma

remota, para la correcta ejecucion del plan anual de testificaciones.

Permitir el acceso a la informacion del proceso de certificacion a ser testificado, segun las
indicaciones de ONAC.

Autorizar al Auditor del CSG, para recibir el reporte de los resultados de la testificacion de
ONAC y suscribir el documento de reporte final.

Dar respuesta a las no conformidades reportadas por el Evaluador Lider o Evaluador de
Testificacion segun lo establecido en las Reglas del Servicio de Acreditacion - RAC-3.0-01.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 CONDICIONES GENERALES PARA REALIZAR TESTIFICACIONES

a) Lasevaluaciones de testificacion requeridas a cada CSG, se plasman en el Plan de Testificaciones que es enviado
anualmente por ONAC y corresponde al seguimiento o reevaluacion que debe llevarse a cabo, para la siguiente
anualidad del organismo. De manera tal que el OEC conozca el plan anual de testificaciones elaborado con base en
los lineamientos definidos en este documento, en los MD aplicables y en el programa de evaluacion establecido para
cada OEC. Esto permitira que el OEC se comunique con sus clientes de certificacion, para planificar vy fijar el
cronograma de ejecucion de las testificaciones ajustado a los plazos establecidos.

Nota 2: ONAC define los lineamientos para realizar la testificacion de alcances de acreditacion para CSG, siguiendo
las disposiciones de los MD (documentos mandatorios por sus siglas en inglés) aplicables; dando asi cumplimiento a
lo establecido en el Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) con IAF.

b)  Posterior al requerimiento del plan de testificaciones de cada ano por parte de ONAC, el CSG debe enviar antes de
treinta (30) dias calendario, la informacion de las certificaciones que realizara dentro de la anualidad del seguimiento
o reevaluacion de su acreditacion; de ser posible identificando las actividades de auditoria a la(s) empresa(s) en
donde ONAC sera testigo del(os) proceso(s) de certificacion. En todo caso, el CSG debera informar a ONAC la
programacion especifica de cada uno de los procesos a ser testificados de acuerdo con los requerimientos de ONAC,
con una anticipacion no inferior a quince (15) dias habiles al inicio de la respectiva auditoria. Esta programacion debe
incluir el equipo completo de auditoria, su asignacion temporal y el plan de auditoria.

c) Teniendo en cuenta lo sefalado en el documento RAC-3.0-01, sobre las Obligaciones del OEC, especialmente
respecto a la obligacion de adoptar las disposiciones necesarias, para asegurar que sus clientes acepten las
actividades atestiguadas por el personal evaluador de ONAC; una vez ONAC haya sido notificado sobre la
programacion de auditoria asignada por el OEC, y luego que ONAC haya notificado la ejecucion de dicha testificacion;
el organismo debe informar y aclarar a sus clientes la ejecucion de la actividad que se realizara.

d) Sial momento de informar el plan de testificacion, el OEC solicita reduccion del alcance de acreditacion durante la
anualidad en curso, ONAC evaluara las actividades de certificacion realizadas por el OEC en ese alcance de acuerdo
con lo establecido en el lineamiento establecido por ONAC para tal fin (Lineamientos para atencion de solicitudes
voluntarias del OEC para suspensiones, reducciones y retiros de su acreditacion - LN-3.0-02), con el proposito de
estimar la necesidad de redefinir el plan de testificacion para ese aro.
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6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

e)  Lano ejecucion y culminacion de las actividades de testificacion requeridas por ONAC (incluida la evaluacion
complementaria, si aplica) antes del cumplimiento de la anualidad del seguimiento, implicara la suspension de la
acreditacion de los alcances o grupos de alcances, a los cuales pertenecen los sectores no testificados o cuyas
evaluaciones de testificacion no fueron finalizadas.

f) La no ejecucion y culminacion de las actividades de testificacion requeridas por ONAC (incluida la evaluacion
complementaria, si aplica) para la ultima anualidad del ciclo de acreditacion, antes de la finalizacion de la
reevaluacion para adoptar la decision conjunta del Comité de Acreditacion; implicara la reduccion del alcance
comprometido o el retiro de la acreditacion, segun corresponda.

g)  Seaceptaran como validas las testificaciones llevadas a cabo por organismos de acreditacion extranjeros, signatarios
de un Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) con IAF, las cuales hubiesen sido realizadas al CSG titular de la
acreditacion con ONAC, durante la anualidad del seguimiento o reevaluacion de la acreditacion al que corresponda la
testificacion, y en el alcance de acreditacion vigente con ONAC. Para esto, el OEC debe entregar a ONAC los
documentos soporte que, evidencien el alcance y validez de la testificacion, con el fin de emitir concepto respecto al
cumplimiento.

h)  En cualquier momento durante la vigencia de la acreditacion, ONAC podra requerir la testificacion de actividades de
certificaciones adicionales y/o diferentes a las dispuestas en este documento, teniendo en cuenta los resultados de
las evaluaciones o alguna de las causales pertinentes definidas en el RAC-3.0-01.

i) Para realizar la testificacion, ONAC programara y ejecutara revision documental en etapa 1, con anticipacion a la
auditoria testificada, para lo cual, el OEC debera remitir a ONAC a mas tardar cinco (5) dias habiles antes del inicio de
la etapa 2 de la testificacion los siguientes documentos y registros:

1. Documento que especifique el uso de marca de certificacion que el OEC otorga a sus clientes.

2.  Documento del sistema de gestion de la empresa a auditar (segun aplique).

3. Procedimiento de certificacion del OEC (incluyendo formatos aplicables, reglamentos, instructivos, entre otros
relacionados).

4. Reglas del servicio de certificacion o documento equivalente.

5. Procedimiento de calificacion de auditores del CSG

6. Registros del proceso de calificacion, soportes de las hojas de vida y calificaciones de equipo auditor que
participa en la testificacion.

7. Procedimiento para realizar la propuesta técnica presentada al cliente, para determinar los dias de auditoria de
certificacion junto con la propuesta técnica (dias de auditoria) presentada a la organizacion auditada.

8. Programay plan de auditoria, incluyendo cualquier comunicacion referente a cambios.

9. Informe de ultima auditoria (seguimiento, renovacion de la certificacion), en caso que aplique.

10. Informe de resultados de la Etapa 1 de la auditoria, en caso que aplique.

11. Los documentos que, a juicio del equipo evaluador, se requieran para confirmar o aclarar la implementacion de
los documentos mandatorios de IAF (MD).

12. Certificado otorgado o definicion de alcance de certificacion de la organizacion a auditar.

13. Documento que contenga la informacion de solicitud del servicio por parte del cliente del CSG.

14. Planes de muestreo para auditorias multisitio (si aplica).

15. Planes de accion resultantes de los hallazgos de no conformidad de la auditoria anterior, debidamente
aprobados (si aplica).

J Las actividades de testificacion complementan la evaluacion de competencia del OEC con las demas actividades de
evaluacion, como la revision de registros y la evaluacion en sitio.

k)  La evaluacion de testificacion incluye: durante la Etapa 1; la verificacion de la planificacion de la auditoria y la
confirmacion de la competencia del equipo auditor entre otros. Y durante la Etapa 2 de la evaluacion de testificacion,
que en la gjecucion de la auditoria de certificacion el OEC de cumplimiento a los requisitos de acreditacion y los
documentos mandatorios de IAF aplicables, incluyendo el reporte de los hallazgos de auditoria en el cierre de la
misma. La testificacion no incluye el cierre de las no conformidades por parte del cliente del CSG, en caso que estas
llegaran a presentarse durante el proceso de auditoria.
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6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

b Para realizar la testificacion de actividades de certificacion de CSG, ONAC dispondra de un equipo evaluador espejo
del equipo auditor designado por el organismo de certificacion.

m) Para la ejecucion de las testificaciones requeridas en una evaluacion de otorgamiento o ampliacion, se deben
programar y ejecutar la totalidad de las testificaciones en un plazo maximo de seis (6) meses posteriores a la
finalizacion de la Etapa 2 de la evaluacion de oficina, para considerar la decision respecto al otorgamiento de todo el
alcance solicitado en una unica sesion del Comité de Acreditacion.

En caso de adelantar la ejecucion de una o algunas de las testificaciones, que permita el otorgamiento con un
alcance parcial de la acreditacion en menor tiempo; se debe realizar las testificaciones faltantes antes de culminar el
mes nueve (9) después de aprobada la acreditacion. En caso contrario, se dara por desistida la solicitud inicial
respecto al alcance parcial que no ha sido testificado ni decidido, teniendo en cuenta la falta de respuesta o entrega
de informacion por parte del CSG, para poder programar las actividades de testificacion faltantes.

PROGRAMACION, PREPARACION DEL INFORME Y REUNION DE CIERRE

n) Elinforme de auditoria y los documentos requeridos para confirmar el cumplimiento de los criterios especificos de
acreditacion de ONAC, para todos los procesos de certificacion testificados en la ultima anualidad, seran revisados en
la Etapa 2 de la siguiente evaluacion regular del OEC, y seran susceptibles de identificacion de hallazgos, nuevos o
reiterados, no obstante, se hubiesen culminado las actividades de auditoria testificadas.

o) Encaso que del resultado de un proceso de testificacion, el OEC no demuestre la implementacion de las
correcciones y acciones correctivas para eliminar las causas que dieron lugar a una no conformidad, en los términos
establecidos en el RAC-3.0-01 0 que en general ese resultado sea adverso; el Coordinador Sectorial de Organismos
de Certificacion, pondra a consideracion del Comité de Acreditacion la decision con respecto al estado de
acreditacion del alcance testificado, para ello se tendra en cuenta que, para las normas que comprenden algun tipo
de agrupacion o categorizacion, el resultado de la testificacion involucra la competencia de toda la agrupacion o
categoria; y no solo la subcategoria o area evaluada.

p) Cuando el resultado de la testificacion es conforme respecto a la competencia del OEC para desarrollar el alcance
acreditado, no sera necesario realizar un Comité de Acreditacion independiente y los resultados de esta testificacion
seran incluidos en el proceso de decision de la evaluacion en sitio que se realice con posterioridad; a menos que se
involucre alguna actualizacion o modificacion particular de alcance.

@) Enlas evaluaciones de otorgamiento o ampliacion de la acreditacion, se podra decidir otorgar o ampliar la
acreditacion para partes del alcance solicitado, de forma anticipada, cuando el OEC demuestre cabalmente el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17021-1; ISO/IEC 17021-2/3/5/9/10; ISO/TS 22003, ISO/IEC
27006, ISO 50003, ISO 28003 (cuando corresponda); los documentos mandatorios de IAF; y los criterios de
acreditacion de ONAC; asi como, demostrar la competencia a traves de la culminacion satisfactoria de la testificacion
y evaluacion de registros para el alcance individual anticipado. En este caso, el OEC asumira los costos de decision y
de la gestion administrativa correspondiente al perfeccionamiento del contrato de otorgamiento y uso del certificado
de acreditacion o su anexo, en cada modificacion, que sean adicionales al unico que originalmente esta previsto en la
cotizacion del servicio de otorgamiento o ampliacion.

r Enlaanualidad en la que se conceda la ampliacion del alcance de acreditacion, se realizara revision de registros y
formalmente se incluira la ampliacion de dicho alcance en el plan de testificacion al inicio de la anualidad siguiente.

s)  Alfinalizar la evaluacion de testificacion, el Auditor Lider del OEC debe entregar al Evaluador de Testificacion o Lider
de Equipo de ONAC, el informe de hallazgos de auditoria de certificacion, para soportar las conclusiones de la
competencia del equipo auditor.

) Unavez ONAC ha notificado al OEC la declaracion de hallazgos en la testificacion y en caso de identificarse no
conformidades, el OEC podra apelar los hallazgos en el plazo establecido en el RAC-3.0-01. En todos los casos, ONAC
tramitara las apelaciones sobre testificaciones de acuerdo con lo establecido en el Procedimiento para el Tratamiento
de Apelaciones, PR-3.0-03.
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u  ONAC no realizara testificaciones para las mismas empresas testificadas previamente durante el ciclo si existe mas de
un cliente certificado para un alcance determinado; y en cada testificacion seran evaluados diferentes auditores del
CSG, hasta que se cubra, en lo posible, la mayor cantidad de auditores calificados para el alcance.

v)  Para la ejecucion de las evaluaciones de testificacion, ONAC aplicara lo establecido en la Circular Externa de la
Direccion Administrativa y Financiera, en lo relacionado a la coordinacion y logistica para el hospedaje y
desplazamientos del equipo evaluador.

w) En el transcurso de dos (2) ciclos de acreditacion, se testificara como minimo a cada CSG, para cada norma
acreditada, una certificacion inicial, un seguimiento a la certificacion y una recertificacion, entre el total de
testificaciones requeridas por cada norma de certificacion acreditada.

x)  Las testificaciones simuladas deberan corresponder a auditorias en clientes o potenciales clientes del OEC, que
tengan implementada la norma del sistema de gestion objeto de la testificacion. La simulacion debe incluir desde el
recibo de la solicitud del cliente, hasta la finalizacion de la auditoria, con base en los procedimientos del OEC.

y)  Siuna evaluacion complementaria de una testificacion requiere realizar nuevamente testificaciones, ésta debera
cumplir las mismas condiciones de la testificacion inicial.

z)  ELCSG debera informar a ONAC en los plazos y condiciones previamente descritas en este numeral, si desea que se
realice la testificacion de un proceso de auditoria en un cliente suyo que cuenta con un sistema de gestion integrado,
asi ONAC podra disponer del Equipo Evaluador requerido para cubrir todas las normas del sistema de gestion y
aceptara el proceso realizado como varias testificaciones, es decir, una testificacion por cada norma evaluada del
cliente del CSG objeto de la auditoria integrada. Esto, con el fin de ajustar el plan anual de testificacion de OECy
gestionar la planeacion del servicio de testificacion de manera adecuada y oportuna, incluida la seleccion del equipo
evaluador de ONAC.

aa) ELCSG debera informar a ONAC en los plazos y condiciones previamente descritas en este numeral, si desea que se
realice la testificacion de un proceso de auditoria en un cliente suyo que cuenta con mas de un sector en el alcance
de certificacion; de esta forma, ONAC podra disponer del Equipo Evaluador requerido para cubrir todos los sectores y
aceptara el proceso realizado como varias testificaciones, es decir, una testificacion por cada sector evaluado del
cliente del CSG objeto de auditoria.

bb) Para realizar las evaluaciones de testificacion de un CSG con la norma ISO/IEC 27001, dentro de las posibilidades a
ser testificadas, se debe escoger todos los anos evaluar un sector economico diferente. Nota 3: Cualquier situacion o
escenario no contemplado dentro de los lineamientos definidos en el presente documento, debera ser atendido
cumpliendo las disposiciones establecidas en los MD aplicables.

Nota 3: Cualquier situacion o escenario no contemplado dentro de los lineamientos definidos en el presente documento,
debera ser atendido cumpliendo las disposiciones establecidas en los MD aplicables.

6.2 METODOLOGIA DE SECTORIZACION, MUESTREO Y TESTIFICACION DE ALCANCES

ONAC aplica la siguiente metodologia para la seleccion y ejecucion de testificaciones de alcances acreditados y en proceso
de acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion, en concordancia con los documentos mandatorios
de IAF (MD) aplicables.

6.2.1 Sectorizacion

a) Alcance de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad -SGC, de Medio Ambiente - SGA, y Seguridad y
Salud en el Trabajo - SST (ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001 — OHSAS 18001)
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Los sectores de actividad establecidos por IAF para la clasificacion de alcances de acreditacion aplicados a CSG en
estos alcances, han sido agrupados siguiendo los lineamientos del documento: IAF MD 17 “Actividades de
testificacion para la acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion”.

En el Anexo 1 se presenta la agrupacion de codigos IAF y la correspondiente identificacion de los codigos criticos
para la Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad bajo los requisitos de la norma ISO 9001. En el Anexo 2 se
presenta la agrupacion de sectores IAF y la correspondiente identificacion de los codigos criticos para la
Certificacion de Sistemas de Gestion Ambiental, bajo los requisitos de la norma ISO 14001. En el Anexo 5 se presenta
la agrupacion de sectores IAF y la correspondiente identificacion de los codigos criticos para la Certificacion de
Sistemas de Seguridad y Salud en el Trabajo, bajo los requisitos de la norma ISO 45001 - OHSAS 18001.

b) Alcance de Certificacion de Sistemas de Gestion de Inocuidad de los Alimentos (ISO 22000 y FSSC 22000)

Para el caso de la Certificacion en estos alcances, se adopta la clasificacion de Categorias de la Cadena Alimentaria,
tomando como referencia la norma internacional ISO/TS 22003, tal como se presenta en el Anexo 3y Anexo 6 para
el caso de FSSC 22000. Los sectores han sido clasificados en 6 grupos, 11 categorias y 19 subcategorias, de acuerdo
con las etapas y actores de las actividades en la cadena alimentaria, definidos en el documento IAF MD 16:

2015 "Aplicacion de la ISO/IEC 17011 para la acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de
Inocuidad".

c) Alcance de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad de Dispositivos Médicos

Para la Certificacion en este alcance, se contemplaran las agrupaciones de dispositivos definidas en el capitulo 3 de
la norma internacional ISO 13485 y siguiendo lo indicado el documento IAF MD g:2017 “Aplicacion de la ISO/IEC
17021 en el campo de Sistemas de Gestion de Productos Sanitarios (ISO 13485) y en el documento: IAF ID 13:2017
“Nomenclatura IAF de dispositivos medicos (IAF MDN), incluidas las clasificaciones de riesgo de dispositivos
medicos”, presentado en el Anexo 4.

d) Otros Alcances de Sistemas de Gestion acreditados
Las normas de Certificacion de Sistemas de Gestion que por su naturaleza y objeto no cuenten con sectorizacion, se
entenderan como normas con sector unificado (o sector unico), en donde, el plan de testificacion se presentara de
acuerdo con las areas tecnicas definidas por el OEC, segun lo establece la norma ISO 17021-1. Los alcances de

acreditacion actuales se expresaran de manera tal que se refleje este hecho, teniendo en cuenta que se evaluaran
en sectores economicos diferentes todos los afos.

6.2.2 Muestreo y Testificacion

6.2.2.1 Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad - SGC, de Medio Ambiente SGA, y Seguridad y
Salud en el Trabajo - SST (ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001 — OHSAS 18001)

El muestreo y testificacion de estos alcances, se regiran por las siguientes disposiciones:

Para el otorgamiento o ampliacion de la acreditacion para estas normas de sistemas de gestion, se aplican las reglas
definidas en el documento mandatorio IAF MD17 (numeral 4.2.4):

Si un grupo técnico tiene solo un codigo critico, se realizara la testificacion en ese codigo critico para conceder la
acreditacion para todos los codigos IAF en ese grupo. Por ejemplo:

o  Para SGC, grupo “alimentos”, con una testificacion en el codigo IAF 03, se otorgaria la acreditacion en los otros
codigos IAF 01 e IAF 30 que conforman ese grupo.

o  Para SGA, grupo “papel’, con una testificacion en el codigo IAF 09, se otorgaria la acreditacion en los otros
codigos de IAF 7 e IAF 8 que conforman ese grupo.
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Si un grupo tecnico tiene mas de un codigo critico, se realizara al menos una testificacion, de la siguiente manera:

o  Siempre se debera realizar la testificacion en todos los codigos criticos que son identificados con una "y" (en la
columna "Coédigo Critico"). Por ejemplo:

Para SGA, grupo “produccion de bienes"”:

. Si el alcance incluye uno de los dos codigos IAF 04 o IAF 05: Se realiza la testificacion en alguno de
estos sectores, para otorgar la acreditacion en todos los demas codigos no criticos IAF 06 e IAF 23
de ese grupo;

. Si el alcance incluye los dos codigos IAF 04 e |AF 05: Se realiza la testificacion a los dos codigos
criticos para poder otorgar ambos, y adicionalmente, se otorgan todos los codigos no criticos de ese
grupo IAF 06 e IAF 23.

o  Se debera realizar la testificacion a uno de los codigos criticos que se identifica con una "o" (en la columna
‘Codigo Critico"). Por ejemplo:

] Para SGC, grupo “Mecanico”:
. Si el alcance incluye los codigos IAF 20 o IAF 22: Se realiza la testificacion en uno de los dos
sectores, y se otorgara la acreditacion en los otros codigos no criticos IAF (17, 18, 19, 20 0 22) que
conforman ese grupo.

o Se debera realizar testificacion a todos los codigos criticos que se identifiquen con una "y" dentro de un
corchete [.1, o al codigo critico fuera del corchete identificado con una "o" (en la columna "Codigo critico”). Por
ejemplo:

] Para SG-SST, grupo "quimicos":
e Sielalcance incluye alguno de los codigos criticos IAF 07 o IAF 10 o IAF 12 o IAF 13 o |AF 16: Se
realiza una testificacion en todos los codigos criticos solicitados, y se otorga los codigos no criticos
IAF (14 y 15 y el IAF 17 de ese grupo. Eso quiere decir, que se debe realizar la testificacion
obligatoriamente a todos los codigos criticos solicitados segun lo indicado en el documento MD 22.
e Sielalcanceincluye el codigo IAF 17, se realiza la testificacion al codigo IAF 17 y se otorgara la
acreditacion a todo el grupo, incluidos codigos criticos en corchete y no criticos.

De esta manera, se dispone lo siguiente:
a) Otorgamiento de Acreditacion

*  Para el otorgamiento de la acreditacion, se testificaran todos los codigos criticos comprendidos en el alcance
solicitado, segun la identificacion y alternativas presentadas en los Anexos 1, 2 y 5y en consideracion de los
requisitos del numeral 4.2.4 del MD17.

Para otorgar el grupo se deben revisar los registros de un proceso de certificacion (real o simulado), de los sectores
no criticos identificados en el grupo, o la competencia de los auditores y los recursos del CSG para atender una
solicitud y decidir una certificacion en cada sector, segun lo indicado en las normas ISO/IEC 17021-2, -3y -10.

. El OEC debe declarar explicitamente su interés de que se evaluen documentalmente los demas u otros sectores
del grupo, diferentes al o los testificados, de lo contrario, la solicitud sera tramitada exclusivamente para los
sectores criticos testificados.

e Parael caso de CSG que soliciten otorgamiento de acreditacion para codigos no criticos especificos, del mismo o
diferentes grupos, de acuerdo con los Anexos 1, 2y 5, se testificaran todos los codigos no criticos solicitados y
considerando los resultados de la evaluacion descritos en el Anexo 7, se otorgara acreditacion para cada codigo
no critico (no para todo el grupo).

e Sialfinalizar la evaluacion de otorgamiento de acreditacion el CSG no hubiera podido demostrar competencia para
realizar procesos de certificacion, en el sector testificado, o en aquellos de la muestra seleccionada en la
evaluacion de registros; el Evaluador Lider no recomendara la acreditacion para el o los grupos a los cuales
pertenece el sector o sectores IAF para los que su competencia no fue demostrada (ver Anexo 7), segun las
agrupaciones presentadas en los Anexos 1,2y 5.
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b) Ampliacion de la Acreditacion

e Cuando el CSG solicite ampliacion de la acreditacion respecto a codigos criticos especificos, se testificaran dichos
codigos teniendo en cuenta lo establecido en los Anexos 1,2y 5y los requisitos del numeral 4.2.4 del MD17. De
acuerdo con los resultados de la evaluacion descritos en el Anexo 7, se otorgara la ampliacion de la acreditacion
para todos los sectores incluidos en el grupo de cada codigo critico testificado; sin embargo, para otorgar el grupo
se deben evaluar documentalmente los registros de un proceso (real o simulado), de los sectores no criticos
identificados en el grupo, o la competencia de los auditores y los recursos del CSG para atender una solicitud y
decidir una certificacion en cada sector, segun lo indicado en las normas ISO/IEC 17021-2, -3 y -10.

e ELOEC debe declarar explicitamente su interés de que se evaluen documentalmente los demas u otros sectores
del grupo, diferentes al o los testificados, de lo contrario, la solicitud de ampliacion de la acreditacion sera tramitada
exclusivamente para los sectores criticos testificados.

e Cuando el CSG solicite ampliacion de la acreditacion respecto a codigos no criticos especificos, del mismo o
diferentes grupos, de acuerdo con los Anexos 1, 2y 5, se realizara evaluacion de registros de todos los codigos no
criticos solicitados y considerando los resultados de la evaluacion descritos en el Anexo 7, se otorgara la ampliacion
de la acreditacion para el respectivo codigo no critico (no para todo el grupo).

e Sialfinalizar la evaluacion de ampliacion de la acreditacion, el CSG no hubiera podido demostrar competencia para
realizar procesos de certificacion en el sector testificado, o en aquellos de la muestra seleccionada en la evaluacion
de registros; el Evaluador Lider no recomendara la ampliacion de la acreditacion para el o los grupos a los cuales
pertenece el sector o sectores IAF para los que su competencia no fue demostrada (ver Anexo 7), segun las
agrupaciones presentadas en los Anexos 1,2y 5.

c) Seguimientos y primera revaluacion de la acreditacion

De acuerdo con lo indicado en los documentos mandatorios IAF MD 17 e IAF MD 22, segun aplique, en el ciclo de
acreditacion inicial del proceso de acreditacion (es decir, desde el otorgamiento a la primera reevaluacion), el
organismo de certificacion debe presentar las testificaciones asignadas en su plan de testificacion anual, que
corresponden como minimo a una actividad de testificacion en los sectores criticos establecidos para cada grupo
técnico de acuerdo al numeral 4.2.4 del IAF MD17, por cada sistema de gestion incluido en el alcance de acreditacion.
Esto se complementara con evaluacion de registros de certificacion y de competencia de los auditores, para los
sectores no criticos. EL Evaluador Lider emitira sus recomendaciones atendiendo lo descrito en el Anexo 7.

d) Seguimientos y reevaluaciones de la acreditacion desde la primera reevaluacion

El organismo de certificacion debe presentar las testificaciones asignadas en su plan de testificacion anual, que
corresponden como minimo a una actividad de testificacion en cada grupo técnico de acuerdo al numeral 4.2.4 del IAF
MD17, por cada sistema de gestion incluido en el alcance de acreditacion. Esto se complementara con la evaluacion de
los registros de certificacion y de competencia de los auditores, para los sectores no criticos; con el fin de garantizar
que la totalidad de cada grupo técnico es evaluado durante dos ciclos sucesivos de acreditacion. La frecuencia de
testificacion establecida para el primer ciclo de acreditacion, sera reintegrada en caso que se produzcan cambios en el
perfil del auditor del CSG, en las practicas y/o resultados de certificacion; teniendo en cuenta lo anterior, se dispone lo
siguiente:

* Durante dos ciclos consecutivos de vigencia de la acreditacion después de la primera reevaluacion, se testificaran
todos los codigos criticos identificados segun las alternativas de los Anexos 1, 2 y 5 respectivamente, que hagan
parte del alcance de acreditacion; con testificaciones distribuidas durante las anualidades de las evaluaciones
regulares de seguimiento o reevaluacion que correspondan.

* En cada evaluacion anual (seguimiento o reevaluacion), durante dos ciclos de acreditacion, se evaluara
documentalmente una muestra distribuida uniformemente, de los sectores IAF no criticos, que estan acreditados.
Con base en los resultados de esta evaluacion, ONAC podra determinar la necesidad de realizar testificaciones de
codigos no criticos, adicionales a las establecidas en el punto anterior.

* Adicional a las testificaciones requeridas por ONAC a los CSG acreditados, cuyo alcance de acreditacion no incluya
ninguno del codigo critico de los definidos en los Anexos 1, 2 y 5; anualmente en las evaluaciones regulares de
seguimiento o reevaluacion y durante dos ciclos consecutivos de acreditacion, se les realizara evaluacion de los
registros y documentos que soportan el proceso de certificacion.

* En las evaluaciones de seguimiento el CSG debe demostrar competencia, para el sector o sectores definidos para la
testificacion y la evaluacion de registros, para que el Evaluador Lider recomiende mantener la acreditacion para el
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grupo o grupos, a los cuales pertenece el sector o sectores IAF testificados y evaluados (ver Anexo 7), segun la
agrupacion de los Anexos 1, 2y 5.

* Enla evaluacion de reevaluacion, el CSG debe demostrar su competencia en el sector definido para la testificacion
y evaluacion de registros, para que el Evaluador Lider, considerando los resultados de la evaluacion descritos en el
Anexo 7, recomiende renovar la acreditacion para la certificacion de la norma ISO 9001, ISO 14001 o ISO 45001 -
OHSAS 18001, segun sea el caso.

* Sialrealizar la distribucion de sectores IAF a testificar en un ciclo de acreditacion, para una norma de sistema de
gestion, surge como resultado que no se requiere testificacion en una anualidad, prevalecera el criterio de realizar
un proceso de testificacion cada ano, rotando la muestra de testificacion ano a ano, entre los IAF acreditados. En
caso que el CSG cuente con una sola norma y un solo sector acreditado, se realizara testificacion un afioy a la
siguiente evaluacion de registros.

6.2.2.2 Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Inocuidad de los Alimentos (ISO 22000 y FSSC 22000)

El muestreo y testificacion de estos alcances, se agrupan segun lo definido en el Anexo 3y Anexo 6, y su acreditacion se
rige por las siguientes disposiciones:

a) Otorgamiento de Acreditacion

* Para el otorgamiento de acreditacion se testificara una categoria por cada grupo definido en el numeral 7.5.6.1 del
documento IAF MD16, incluida en el alcance solicitado, segun la clasificacion presentada en el Anexo 3y Anexo 6.
De acuerdo con los resultados de la evaluacion, se otorgara la acreditacion para el grupo al que pertenece la
categoria testificada. No se otorgara acreditacion para al grupo si al finalizar la evaluacion no se demuestra
competencia para la o las categorias testificadas.

* Sienelalcance para el otorgamiento de la acreditacion del OEC se encuentra incluido el grupo 2 (Alimentos y
piensos procesados), se testificara al menos una categoria en dicho grupo.

b) Ampliacion de la Acreditacion

* Para las solicitudes de ampliacion de la acreditacion se testificara una categoria por cada grupo incluido en el
alcance a ampliar. De acuerdo con los resultados de la evaluacion, se ampliara la acreditacion para el grupo al que
pertenece la categoria testificada; o se denegara la ampliacion para toda la categoria, si al finalizar la evaluacion
no se demuestra competencia.

* Sienelalcance para la ampliacion de la acreditacion del OEC se encuentra incluido el grupo 2 (Alimentos y
piensos procesados), se testificara al menos una auditoria de certificacion en dicho grupo.

c) Seguimientos y Reevaluacion de la Acreditacion

e Cada ano se testificara al menos una auditoria de certificacion en el grupo 2 (Alimentos y piensos procesados), si
esta cubierto por el alcance de la acreditacion del OEC. Adicionalmente, durante un ciclo de acreditacion, se
realizara una testificacion en cada uno de los demas grupos que estén incluidos en el alcance acreditado del OEC.

* No se mantendra la acreditacion para la categoria correspondiente, si al finalizar la evaluacion de seguimiento no
se demuestra competencia para la o las subcategorias testificadas.

* No se renovara la acreditacion, si al finalizar la evaluacion no se demuestra competencia, para la o las
subcategorias testificadas referenciada en la norma ISO/TS 22003.

¢ Todos los anos se evaluaran los registros de procesos de certificacion y de competencia de los auditores de un
grupo diferente a los testificados, si existe mas de un grupo acreditado para el OEC.

6.2.2.3 Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad de Dispositivos Médicos

La testificacion de estos alcances de acreditacion, se especifican segun el Anexo 4 y se regira por las siguientes
disposiciones:
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a) Otorgamiento de Acreditacion

Para el otorgamiento de la acreditacion, se testificara un proceso de certificacion con alcance a cada area técnica
principal de dispositivos médicos, relacionadas en el Anexo 4 de este documento y para una de las areas técnicas de
mayor riesgo de acuerdo al documento IAF ID13, en el cual se define que la clasificacion de riesgo de productos se
debe realizar respecto a la regulacion nacional correspondiente, en el caso de Colombia, Decreto No. 4725 de 2005y
Decreto No. 3770 de 2004. El organismo de certificacion debera enviar el listado de sus clientes certificados en el cual
se relacione: alcance de la certificacion, area tecnica, tipo y fecha de auditoria, clasificacion de riesgo del producto.
Con base en los resultados de la evaluacion, se otorgara acreditacion para la certificacion de la norma ISO 13485, con
alcance al area técnica para la que se haya demostrado la competencia.

b) Seguimientosy Reevaluacion de la Acreditacion

* Durante cada ciclo de acreditacion se testificaran procesos de certificacion de manera tal que se evalue por lo
menos una vez, y de forma independiente, la certificacion de sistemas de gestion con alcance a cada una de las
areas tecnicas definidas en el Anexo 4, con testificaciones distribuidas en las evaluaciones regulares de
seguimiento o reevaluacion que corresponda, a menos que alguna entidad regulatoria indique realizar mas
seguimientos o testificaciones. Para aquellas areas técnicas que no sean objeto de testificacion, ONAC revisara la
competencia y los recursos relacionados en expedientes.

¢ No se mantendra la acreditacion para el area técnica principal correspondiente, si al finalizar la evaluacion de
seguimiento no se demuestra competencia para la o las areas técnicas testificadas.

* No se renovara la acreditacion para la certificacion de la norma ISO 13485, si al finalizar la evaluacion no se
demuestra competencia para la certificacion de las areas técnicas principales testificadas.

6.2.2.4 Organismos de Certificacion de normas con sector unificado

La testificacion de alcances de acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion, que cuentan con
sector unificado (Numeral 6.2.1 literal d), entre las que se encuentran: NTC 5555, ISO 28000, ISO 28001, , NTC 6001, ISO/IEC
27001, NTCGP1000, ISO 37001, ISO 18788, ISO 50001, ISO 55001 e ISO 39001, se regiran por las siguientes disposiciones:

a) Otorgamiento o Ampliacion de Acreditacion

* Para el otorgamiento o ampliacion del alcance de acreditacion, se realizara la testificacion de un proceso de
certificacion.

Seguimientos y Primera Reevaluacion de la Acreditacion
para realizar las evaluaciones de seguimiento y
reevaluacion correspondiente al primer ciclo de Etapa Tipo de Evaluacion

acreditacion (desde el otorgamiento a la primera
reevaluacion), se debera seguir el siguiente esquema:

1 Seguimiento 1 Revision de Registros
2 Seguimiento 2 Testificacion *
3 Reevaluacion Testificacion ™

* Certificacion, Seguimiento o Recertificacion: diferente a la testificacion del Otorgamiento.
** Certificacion, Seguimiento o Recertificacion: diferente a las dos testificaciones anteriores.

Las Testificaciones del ciclo de acreditacion deberan cubrir al menos una certificacion inicial, un seguimiento a la
certificacion y una recertificacion, para cada norma de certificacion de sistemas de gestion. La revision de registros
debera realizarse para un proceso de certificacion diferente al testificado en el otorgamiento.
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6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

b) Seguimientos y reevaluaciones de la acreditacion desde la primera reevaluacion

Para realizar las evaluaciones de seguimiento y
reevaluacion, posteriores a la primera reevaluacion de la Etapa Tipo de Evaluacién
acreditacion, se debera seguir el siguiente esquema:

1 Seguimiento 1 Revision de Registros
2 Seguimiento 2 Testificacion
3 Seguimiento 3 Revision de Registros
4 Seguimiento 4 Testificacion
5 Reevaluacion Testificacion

Las Testificaciones del ciclo de acreditacion deberan cubrir al menos una certificacion inicial, un seguimiento a la
certificacion y una recertificacion, para cada norma de certificacion de sistemas de gestion, sin embargo, ONAC podra
contemplar una regularidad diferente para las testificaciones cuando no sea posible verificar el ciclo completo de
certificacion, teniendo en cuenta el resultado de evaluaciones y testificaciones anteriores, el campo de aplicacion de la
norma, el tamano de mercado y el volumen de certificados. La revision de registros debera realizarse para un proceso
de certificacion diferente al testificado en la evaluacion inmediatamente anterior.

7. REGISTROS

Caodigo

Nombre

Almacenamiento Fisico Almacenamiento Magnético

No Aplica

No Aplica

8. CONTROL DE CAMBIOS

Version | Fecha de Aprobacion | Resumen de Cambios
1 2014-09-24 - Emision original del documento.
- Cambia el tipo de documento y codigo (Instructivo a Lineamientos: INS a LN)
- Adecuacion a ISO/IEC 17021-1 en todo el documento.
- Se modifica la definicion de Testificacion.
- Seincluye en las referencias los documentos IAF MD 16:2014, IAF MD 17:2015.
- Seeliminan el numeral “6.1 Antecedentes”, se incluye el Numeral “6.1 Condiciones
generales para realizar testificaciones”.
- Enelnumeral 6.2.1. Sectorizacion, la agrupacion realizada por ONAC, se modifico
siguiendo los lineamientos del documento IAF MD 17 para los grupos y codigos criticos
en la norma ISO 9001 e ISO 14001.
- Se cambia en todo el documento la palabra “codigo critico” por “codigo critico”, de
acuerdo al IAF MD 17:2015.
- Seelimina del numeral 6.2.2 Muestreo y Testificacion, la descripcion de la metodologia
dado que las condiciones se incluyen en el item 6.1 de condiciones generales.
5 2018-01-31 - Enelnumeral 6.2.2.1 Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad y

Ambiental, en el literal a) Otorgamiento, se elimina la consideracion: “Cuando la
solicitud de otorgamiento de acreditacion incluya en el alcance uno de los grupos que
no contempla ningun sector critico, de acuerdo a los Anexos 1y 2; se testificaran todos
los sectores del grupo y de acuerdo a los resultados de la evaluacion, se otorgara
acreditacion para todos los sectores no criticos testificados”.

- Enelnumeral 6.2.2.1 Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad y
Ambiental, en el literal b) ampliacion, la siguiente consideracion: “En el proceso de
evaluacion de ampliacion de la acreditacion para un grupo el CSG, debe demostrar
competencia para el sector escogido en la testificacion y/o en la evaluacion de
registros, para que el evaluador lider recomiende la acreditacion para el grupo o
grupos a los cuales pertenece el sector o sectores IAF, segun la agrupacion de los
Anexos 1y 2." Se modifica por: "En el proceso de evaluacion de ampliacion de la
acreditacion para un grupo el CSG, debe demostrar competencia para la totalidad de
los codigos IAF del grupo técnico solicitado segun la agrupacion de los Anexos 1y 2.
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- Enelnumeral 6.2.2.2 Organismos de Certificacion de Inocuidad de Alimentos, en el
literal ©) la Vigilancia y Reevaluacion de la acreditacion se modifica conforme a lo
establecido en el documento IAF MD16:2014.

- Se modifica el Anexo 1. Grupos y sectores criticos para la norma ISO 9001, segun el
documento IAF MD 17:2015.

- Se modifica el Anexo 2. Grupos y sectores criticos para la norma ISO 14001, segun el
documento IAF MD 17:2015.

- Se modifica el Anexo 4. Areas Técnicas I1SO 13485, segun el documento IAF MD 8:2017.

- Seincluye el Anexo 6. Resultados de la Evaluacion para CSG.

Se incluye todo lo relacionado a Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de la

Energia y la norma ISO 50001.

3 2019-02-18

- Ajuste general al documento.
Se incluye todo lo relacionado a Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion con
la norma ISO 45001.

4 2021-04-07

- Seincluye definicion de Anualidad

- Se definen los plazos para realizar las testificaciones para otorgamientos y
ampliaciones

- Se realiza actualizacion requisitos con base en la nueva version documento IAF
MD17:2019.

- Seincluyen lineamientos de testificacion para nuevos servicios desarrollados CSG
(FSSC 22000, ISO 37001, ISO 18788, ISO55001, ISO 39001).

- Seretira la referencia a NTC GP 1000

- Serealiza la actualizacion de los lineamientos para SG, tales como, ISO 45001 - OHSAS
18001, ISO 50001, ISO 22000.

Nota: Para el 11 de Junio de 2021 se identifican literales faltantes en el documento por
lo cual se incluyen, se actualiza y se divulga nuevamente. Inclusion de los literales b, ¢
y d, del numeral 6.2.2.1 y los literales w, X, y, z, aa, bb,y la nota 3 del numeral 6.1. Se
mantiene la version ya que estos literales estan incluidos al momento de la revision y
aprobacion del documento en version 4.

5 2021-09-16

En relacion a la actualizacion de la horma ISO 50003, en su nueva version 2021, la cual
elimina la sectorizacion por areas técnicas. Se elimina del lineamiento las definiciones para
el muestreo y testificacion las cuales contemplaban estas areas y el anexo 5 con la
clasificacion de estas areas técnicas.

Se elimina del numeral 2. Alcance, NTC 5830 (HACCP).

Se elimina del numeral 6.2.2.4 organismos de certificacion de normas con sector
unificado, (HACCP)
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9. ANEXOS
ANEXO 1. GRUPOS Y CODIGOS CRITICOS PARA LA NORMA ISO 9001, DEFINIDAS EN EL LOS DOCUMENTOS IAF ID1 E IAF MD17
Grupo Técnico Sector IAF aDleIsAcFril%clén del sector economico/actividad, de acuerdo Sector Critico
1 Agricultura, silvicultura y pesca
Alimentos 3 Productos alimenticios, bebidas y tabaco 3
30 Hoteles y restaurantes
17 Metales basicos y productos metalicos
18 Maquinaria y equipo
Mecanico 19 Equipamiento eléctrico y optico 22020
20 Construccion naval
22 Otro equipo de transporte
7 Productos de papel
Papel 8 Companias de publicacion 9
9 Companias de impresion
2 Minas y canteras
Minerales 15 Productos minerales no metalicos 2015
16 Concreto, cemento, cal, yeso, etc.
N 28 Construccion
Construccion 28
34 Servicios de ingenieria
Textiles y productos textiles
5 Cuero y productos de cuero
Produccion de bienes | 6 Madera y productos de madera 5014
14 Goma y productos de plastico
23 Fabricacion no clasificada en otra parte
7 Pulpa y produccion de papel
Quimicos 10 Coquerias y refinerias de petroleo 12
12 Quimicos, productos quimicos y fibras
25 Suministro de electricidad
Suministro 26 Suministro de gas 26
27 Suministro de agua
‘ 24 Reciclaje
;Z;gi%%rte y Manejo de 31 Transporte, almacenamiento y comunicacion 24
39 Otros servicios sociales
Comercio al por mayor y al por menor; Reparacion de
29 vehiculos de motor, motocicletas y articulos personales y de
uso domestico
Servicios 32 Intermediacion financiera; bienes raices, alquiler 37033
33 Tecnologias de la informacion
35 Otros servicios
37 Educacion
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36 Administracion publica
Nuclear 11 Combustible nuclear 11
Farmacéutico 13 Farmaceéuticos 13
Aeroespacial 21 Aeroespacial 21
Salud 38 Salud y trabajo social 38

ANEXO 2. GRUPOS Y SECTORES CRITICOS PARA LA NORMA ISO 14001, DEFINIDAS EN EL LOS DOCUMENTOS IAF ID1 E IAF MD17

Descripcion del sector economico/actividad,

de acuerdo al IAF ID1 Sector Critico

Grupo Técnico Sector IAF

Agricultura, silvicultura

1 Agricultura, silvicultura y pesca 1

y pesca
3 Productos alimenticios, bebidas y tabaco

Alimentos 3
30 Hoteles y restaurantes
17 Limitado a "Productos metalicos fabricados”
18 Maquinaria y equipo
19 Equipamiento eléctrico y optico

Mecanico — 20021
20 Construccion naval
21 Aeroespacial
22 Otro equipo de transporte
7 Limitado a “Productos de papel”

Papel 8 Companias de publicacion 9
9 Companias de impresion

- 28 Construccion

Construccion — - — 28
34 Servicios de ingenieria
4 Textiles y productos textiles

Cuero y productos de cuero
Produccion de bienes 4y5
Madera y productos de madera

23 Fabricacion no clasificada en otra parte
7 Limitado a "Pulpa y fabricacion de papel”
10 Coquerias y refinerias de petroleo
12 Quimicos, productos quimicos y fibras
13 Farmaceéuticos
Quimicos 14 Goma y productos de plasticos /y10yizy13
15 Productos minerales ho metalicos
16 Concreto, cemento, cal, yeso, etc.
17 Limitado a “Produccion de metales basicos”
Minas y canteras 2 Minas y canteras 2
Suministro 25 Suministro de electricidad 250 26

26 Suministro de gas




Conac

ALCANCES DE ACR!EDITACI()N PARA ORGANISMOS
DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION

LINEAMIENTOS PARA TESTIFICACION DE

CODIGO LN-3.3-02
VERSION: 05
PAGINA: 18 DE 27
FECHA: 2021-09-16

27 Suministro de agua
24 Reciclaje
:’erzircwji%osrte y Manejo de 31 Transporte, almacenamiento y comunicacion iﬁgggg??gg;z 39)
39 Otros servicios sociales
Comercio al por mayor y al por menor; Reparacion de vehiculos
29 de motor, motocicletas y articulos personales y de uso
domeéstico
32 Intermediacion financiera; bienes raices, alquiler
Servicios 33 Tecnologias de la informacion 29035036
35 Otros servicios
37 Educacion
36 Administracion publica
Nuclear 11 Combustible nuclear 11
Salud 38 Salud y trabajo social 38

ANEXO 3. GRUPOS, CATEGORIAS Y SUBCATEGORIAS PARA LA NORMA ISO 22000, DEFINIDAS EN LA NORMA ISO/TS 22003 Y EL

DOCUMENTO IAF MD16

Grupo Categoria Subcategoria Ejemplos de actividades incluidas
. . Crianza de animales utilizados para la carne.
Cria de animales para 9 g
Produccion, produccion de huevos, leche.
Al carne / leche / huevos - )
X Produccion de miel.
/ miel . ) . .
Embalaje agricola asociado y almacenamiento.
A | Cria de animales
. Crianza de pescados y mariscos utilizados para
Cria de pecesy )
All . produccion de carne.
mariscos : . .
Asociada a empaque y almacenamiento en granja.
Agricultura
Cultivo de plantas Cultivoy cgsecha de planta’s (salvo granos 'y
legumbres): productos horticolas (frutas, vegetales,
BI (salvo granos y . e : -
especias, hongos, etc), hidrofitas para alimentacion.
. legumbres) . i
B Cultivo de plantas Asociado a empaqgue y almacenamiento.
Cultivo de granos y Cgttlvo y gqsecha de granos y legumbres para
BII alimentacion.
legumbres : . .
Asociado a empague y almacenamiento en granja.
Procesamiento de Procesamiento de productos animales, incluidos
Cl productos animales pescado, comida de mar, carnes, aves, huevos,
perecederos productos de la pesca.
éiir:seg;os Y c Manufactura de Procesamiento de Procesamiento de productos vegetales incluidos
alimentos Cll productos vegetales frutas frescas, jugos frescos, verduras, granos,
procesados
perecederos nueces y legumbres.
. Procesamiento de mezclas de productos animales
Procesamiento de , . ) o .
Clil . y vegetales, incluidos pizza, lasafa, sandwich,
productos animales y ) X
alimentos listos para el consumo.
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vegetales perecederos
(productos mezclados)

Procesamiento de

Procesamiento de productos de cualquier fuente
que son almacenados y vendidos a temperatura
ambiente, incluidos productos enlatados, galletas,

CIvV productos estables a L . i
; pan, aperitivos, aceite, margarinas, agua potable,
temperatura ambiente . " s .
bebidas alcoholicas y no alcoholicas, pasta, harina,
azucar, sal grado alimenticio.
Produccion de piensos de una o varias fuentes de
DI Produccion de piensos | alimentos, ya sean procesados, semiprocesado o
Produccién d (forraje) crudo, los cuales estan destinados a ser alimentos
roduccion de para animales de produccion.
alimentos para
animales
Produccion de Produccion de piensos de una o varias fuentes de
DIl alimentos para alimentos destinados para animales que no son de
mascotas produccion.
Preparacion, almacenamiento y cuando sea
apropiado, liberacion de alimentos para consumo, y
el lugar de la preparacion o las unidades satélite.
. . Ejemplos: restaurantes, hoteles, cafeterias de
Catering Catering ! : X o
trabajo, manejo de alimentos en sitios remotos,
transporte y entrega directamente a los
consumidores, cafes, tiendas, food trucks y
eventos.
Produccion de productos alimenticios terminados
para los clientes.
Venta al por menor / al ) i
Fl Ejemplos: supermercados
por mayor : ) ; .
Hipermercados, viveres, tiendas, mayoristas que
o venden a restaurantes.
Distribucion
Intermediarios de Compra y venta de productos alimenticios o por su
Fll alimentos / propia cuenta o como un agente para otros.
Comercializadores Embalaje asociado.
Venta al por
menor,
transporte y Vehiculos para transporte y almacenamiento para
almacena- Intermediarios de alimentos y piensos perecederos.
miento Gl alimentos / Embalaje asociado.
Comercializadores Estas actividades pueden incluir temperaturas de
Prestacion de enfriamiento y congelado.
servicios de
transporte y de Prestacion de servicios
almacenamiento de transporte y Vehiculos para transporte y almacenamiento para
Gl almacenamiento para alimentos y piensos estables a temperatura

alimentos y piensos
estables a temperatura
ambiente

ambiente.
Embalaje asociado.
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Provision de servicios relacionados con la
produccion segura de alimentos, incluidos el
suministro de agua, control de plagas, servicios de
limpieza, disposicion de residuos.

H Servicios

Servicios

dicionales Produccion de empaque para alimentos y material Produccion de material de empaque para
adiciona de empaque alimentos.
Produccion y desarrollo de equipos para el
J Manufactura de equipos procesamiento de alimentos y maquinas
expendedoras.
Produccion de aditivos para alimentos y piensos,
Bioquimico K Produccion de (bio)quimicos vitaminas, minerales, biocultivos, saborizantes,

enzimas

ANEXO 4. AREAS TECNICAS PARA LA NORMA ISO 13485, DEFINIDAS EN EL DOCUMENTO IAF MD8

1. DISPOSITIVOS MEDICOS NO ACTIVOS

Area Técnica
Principal

Areas Técnicas Categorias de Productos cubiertas por las Areas Técnicas

e Productos no activos para la anestesia, emergencia y cuidados
intensivos.

¢ Productos no activos para inyeccion, infusion, transfusion y
dialisis.

e Dispositivos ortopéedicos y de rehabilitacion no activos.

e Dispositivos medicos activos con funcion de medicion.

Dispositivos médicos generales ¢ Dispositivos oftalmologicos no activos.

no activos, no implantables e Instrumentos no activos.

¢ Dispositivos meédicos de anticonceptivos.

e Dispositivos medicos no activos para la desinfeccion, limpieza,

enjuague.
e Los productos no activos para la fertilizacion in vitro (IVF) y las
Dispositivos tecnologias de reproduccion asistida (ART)
Médicos No e Dispositivos médicos no activos para ingestion

Activos
¢ Implantes cardiovasculares no activos
e Implantes ortopédicos no activos

¢ Implantes funcionales no activos

e Implantes de tejidos blandos no activos

Implantes no activos

e Vendajesy apositos para heridas
e El material de sutura y abrazaderas
e Otros dispositivos medicos para el cuidado de heridas

Dispositivos para el cuidado de
heridas

e Dispositivos dentales /equipos e instrumentos no activos
e Materiales dentales
¢ Implantes dentales

Dispositivos y accesorios
dentales no activos
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Dispositivos médicos no activos
diferentes a especificados
anteriormente

2. DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS (NO IMPLANTABLES)

Area Técnica

Principal

Dispositivos Médicos
Activos

Areas Técnicas Categorias de Productos cubiertas por las Areas Técnicas

Dispositivos medicos
generales activos

Dispositivos para la circulacion extra-corporal, infusion y
hemaféresis.

Equipos de proteccion respiratoria, dispositivos, incluyendo
camaras hiperbaricas para terapia de oxigeno, anestesia
inhalatoria

Dispositivos para la estimulacion o inhibicion

Dispositivos quirurgicos activos

Dispositivos oftalmologicos activos

Dispositivos dentales activos

Dispositivos activos para la desinfeccion y esterilizacion
Dispositivos de rehabilitacion activa y protesis activas
Dispositivos activos para el posicionamiento y transporte de
pacientes

Dispositivos activos para la fertilizacion in vitro (IVF) y las
tecnologias de reproduccion asistida (ART)

Software

Sistemas medicos de suministros de gas y sus partes.

(No implantables)

Dispositivos para la
formacion de imagenes

Dispositivos que utilizan radiaciones ionizantes
Dispositivos que utilizan rayos no ionizantes

Dispositivos de monitoreo

Dispositivos de monitoreo de parametros fisiologicos no vitales
Dispositivos de monitoreo de parametros fisiologicos vitales

Dispositivos para
radioterapia y termoterapia

Dispositivos que utilizan radiacion ionizante

Dispositivos que utilizan radiacion no ionizante

Dispositivos para la hipertermia/hipotermia

Dispositivos para la terapia (extra corporal) de ondas de choque
(litotricia)

Dispositivos Médicos (no
implantables) activos
distintos de los
especificados
anteriormente




Conac

LINEAMIENTOS PARA TESTIFICACION DE CODIGO LN-33-02
ALCANCES DE ACREDITACION PARA ORGANISMOS | Jciint 3.
DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION | FECHA 2021-09-16

3. DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS

Area Técnica

Principal

Dispositivos Médicos
Implantables Activos

‘ Areas Técnicas Categorias de Productos cubiertas por las Areas Técnicas

* Dispositivos medicos implantables activos para la
estimulacion/inhibicion

Dispositivos médicos implantables | ¢ Dispositivos médicos implantables activos que entregan

activos generales medicamentos u otras sustancias

* Dispositivos medicos implantables activos que
sustituyen o reemplazan las funciones de organos

Dispositivos Médicos Implantables
distintos de los especificados -
anteriormente

4. DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Area Técnica

Principal

Dispositivos Médicos
de diagndstico In Vitro
(IVD)

Areas Técnicas

Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales
de control para:

- Quimica Clinica

- Inmuno quimica (Inmunologia)

- Hematologia / Hemostasia / Inmunohematologia

- Microbiologia

- Inmunologia Infecciosas

- Histologia / Citologia

- Pruebas genéticas

Categorias de Productos cubiertas
por las Areas Técnicas

Instrumentos y software de diagnostico In Vitro

Dispositivos Médicos IVD distintos de los especificados
anteriormente

METODOS DE ESTERILIZACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Area Técnica Principal

Areas Técnicas

Categorias de Productos cubiertas
por las Areas Técnicas

Métodos de Esterilizacion
para Dispositivos Médicos Esterilizacion por radiacion (por ejemplo, gamma,

Esterilizacion con gas de oxido de etileno (EOG)

Calor humedo

Procesado aséptico

rayos x, haces de electrones)

Métodos de esterilizacion distintos de los
especificados anteriormente
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6. DISPOSITIVOS QUE INCORPORAN/UTILIZAN SUSTANCIAS/ TECNOLOGIAS ESPECIFICAS

Categorias de Productos
cubiertas por las Areas Técnicas

Area Técnica Principal Areas Técnicas

Dispositivos medicos que incorporan sustancias
medicinales

Dispositivos meédicos que utilizan tejidos de origen
animal

Dispositivos meédicos que incorporen derivados de la
sangre humana

Dispositivos que
incorporan/utilizan Dispositivos medicos que utilizan la micromecanica -
sustancias/ tecnologias
especificas

Dispositivos medicos que utilizan nanomateriales -

Dispositivos médicos que utilizan recubrimientos y/o
materiales activos bioldgicos o son completamente o -
principalmente absorbidos

Dispositivos médicos que incorporan o utilizan
sustancias / tecnologias / elementos especificos -
distintos de los especificados anteriormente

7. PARTESY SERVICIOS

Area Técnica

Areas Técnicas Categorias de Productos cubiertas por las Areas Técnicas

Principal

Metales puros, plastico, madera, ceramica
Componentes eléctricos, elementos de fijacion, materias primas
moldeadas, materias primas mecanizadas y plastico moldeado
Subcomponentes electronicos, subcomponentes mecanicos,
hechos para dibujos y/o instrucciones de trabajo

Servicios de verificacion/confirmacion de instrumentos de
medida, herramientas o dispositivos de prueba

Distribuidores que proporcionan almacenamiento y entrega de
Partes y servicios Servicios de Distribucion dispositivos medicos, que no actua como "fabricante legal’ de
dispositivos meédicos.

Servicios de reparacion eléctrica o mecanica, servicios de limpieza
Servicios de Mantenimiento y mantenimiento de instalaciones, limpieza de uniformes y
pruebas de batas de descarga electrostatica.

Transporte en camion, transporte maritimo, servicio de transporte
aereo en general.

Servicios de consultoria relacionados con dispositivos medicos,
servicios de embalaje, etc.

* Las organizaciones que prestan servicios de calibracion deberan estar acreditadas segun la norma ISO / IEC 17025.

Materias primas

Componentes

Subcomponentes

Servicios de Calibracion *

Servicios de Transporte

Otros Servicios
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ANEXO 5. GRUPOS Y SECTORES CRITICOS PARA LAS NORMAS ISO 45001 - OHSAS 18001, DEFINIDAS EN EL DOCUMENTO IAF

Grupo Técnico

Sector IAF

MD17

Descripcion del sector economico/actividad,
de acuerdo al IAF ID1

Sector Critico

Agricultura,
silvicultura y pesca

Agricultura, silvicultura y pesca

Alimentos 3 Productos alimenticios, bebidas y tabaco 3
30 Hoteles y restaurantes
17 Limitado a "Productos metalicos fabricados”
18 Maquinaria y equipo
Mecanico 19 Equipamiento electrico y optico 20y 21
20 Construccion naval
21 Aeroespacial
22 Otro equipo de transporte
Limitado a “Productos de papel”
Papel Companias de publicacion 9
9 Companias de impresion
Construccion 28 Construccion 28
34 Servicios de ingenieria
4 Textiles y productos textiles
Cuero y productos de cuero
Produccion de bienes Madera y productos de madera [40y501066
23 Fabricacion no clasificada en otra parte
7 Limitado a "Pulpa y fabricacion de papel”
10 Coquerias y refinerias de petroleo
12 Quimicos, productos quimicos y fibras
13 Farmacéuticos
Quimicos 14 Goma y productos de plasticos [7y10y12y13y161617
15 Productos minerales no metalicos
16 Concreto, cemento, cal, yeso, etc.
17 Limitado a “Produccion de metales basicos”
Minas y canteras 2 Minas y canteras 2
25 Suministro de electricidad
Suministro 26 Suministro de gas 250 26
27 Suministro de agua
Transporte y Manejo 24 Reciclaje Eelti(glglrrgiii)oya penes
de residuos 31 Transporte, almacenamiento y comunicacion 24] 0 39 (limitado a NACE 37,

38.1, 38.2, 39)
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39 Otros servicios sociales
Comercio al por mayor y al por menor; Reparacion de
29 vehiculos de motor, motocicletas y articulos personales y
de uso domestico
32 Intermediacion financiera; bienes raices, alquiler
Servicios 33 Tecnologias de la informacion 29035036
35 Otros servicios
37 Educacion
36 Administracion publica
Nuclear 11 Combustible nuclear 11
Salud 38 Salud y trabajo social 38

ANEXO 6. GRUPOS, CATEGORIAS Y SUBCATEGORIAS PARA EL ESQUEMA FSSC 22000, DEFINIDO EN EL ANEXO 5 DE LAS REGLAS
FSSC 22000, BASADO EN LA NORMA ISO/TS 22003

Categoria Subcategoria Ejemplos de actividades incluidas

Crianza de animales utilizados para la carne.
Produccion, produccion de huevos, leche.

Al carne / leche / - )

huevos / miel Producqon d,e miel . .

Agricultura | A Cria de animales Embalaje agricola asociado y almacenamiento.

Crianza de pescados y mariscos utilizados para

Cria de animales para

Cria de pecesy

All . produccion de carne.
mariscos . . .
Asociada a empaque y almacenamiento en granja.
Procesamiento de Procesamiento de productos animales, incluidos
Cl productos animales pescado, comida de mar, carnes, aves, huevos,
perecederos productos de la pesca.
Procesamiento de Procesamiento de productos vegetales incluidos
Cll productos vegetales frutas frescas, jugos frescos, verduras, granos,
perecederos nueces y legumbres.
Procesamiento de
productos animales y Procesamiento de mezclas de productos animales
Manufactura de . ; X L .
C alimentos Clil vegetales y vegetales, incluidos pizza, lasafa, sandwich,

perecederos alimentos listos para el consumo.
(productos mezclados)

Procesamiento de productos de cualquier fuente

Alimentos y Procesamiento de que son almacenados y vendidos a temperatura

piensos ambiente, incluidos productos enlatados, galletas,
CIvV productos estables a L . .

procesados pan, aperitivos, aceite, margarinas, agua potable,

temperatura ambiente bebidas alcohdlicas y no alcoholicas, pasta, harina,

azucar, sal grado alimenticio.

Produccion de piensos de una o varias fuentes de
DI Prodgccién de piensos | alimentos, ya sean prpcesaqlos, semiprocelsado o]
(forraje) crudo, los cuales estan destinados a ser alimentos
para animales de produccion.

Produccion de
D alimentos para
animales Dlla

Produccion de
alimentos para
mascotas (para perros
y gatos)

Produccion de
alimentos para

Produccion de piensos de una o varias fuentes de
alimentos destinados para animales que no son de
produccion.

Dllb
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mascotas (diferentes a
perros y gatos)
Preparacion, almacenamiento y cuando sea
apropiado, liberacion de alimentos para consumo, y
el lugar de la preparacion o las unidades satélite.
Catering E Catering Ejemplos: restaurantes, hoteles, cafeterias de
trabajo, manejo de alimentos en sitios remotos,
transporte y entrega directamente a los
consumidores, cafés, tiendas, food trucks y eventos.
Produccion de productos alimenticios terminados
Venta al por menor / para los clientes.
F Distribucion Fl P Ejemplos: supermercados
al por mayor , . . .
Hipermercados, viveres, tiendas, mayoristas que
venden a restaurantes.
Vehiculos para transporte y almacenamiento para
Intermediarios de alimentos y piensos perecederos.
Venta al por . . .
menor Gl alimentos / Embalaje asociado.
' - Comercializadores Estas actividades pueden incluir temperaturas de
transporte y Prestacion de o
L enfriamiento y congelado.
almacena- servicios de = —
. G Prestacion de servicios
miento transporte y de . .
. de transporte y Vehiculos para transporte y almacenamiento para
almacenamiento . . .
Gl almacenamiento para | alimentos y piensos estables a temperatura
alimentos y piensos ambiente.
estables a Embalaje asociado.
temperatura ambiente
Produccion de empaque para alimentos y material Produccion de material de empaque para
de empaque alimentos.
Produccion de (bio)quimicos Produccion de aditivos para alimentos y piensos,
Bioquimico | K (Excluyendo: Pesticidas, medicinas, fertilizantes y vitaminas, minerales, biocultivos, saborizantes,
agentes de limpieza) enzimas

ANEXO 7. RESULTADOS DE LA EVALUACION PARA CSG

OTORGAMIENTO Y AMPLIACION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

| Resultado de la Evaluacion
Revision Resultado

Registros

Testificacion

Si finalizada la evaluacion de otorgamiento o ampliacion del alcance de acreditacion, el
CSG demostro competencia para realizar procesos de certificacion en el sector testificado

! Y Y y en aquellos de la muestra seleccionada en la revision de registros, el Evaluador Lider
recomendara otorgar la acreditacion o la ampliacion del alcance solicitado.
Si finalizada la evaluacion de otorgamiento o ampliacion del alcance de acreditacion, el
CSG demostré competencia para realizar procesos de certificacion en el sector testificado,
5 v X pero no lo hizo para aquellos de la muestra seleccionada en la revision de registros, el

Evaluador Lider solo recomendara el otorgamiento o ampliacion de la acreditacion para el
o los grupos a los cuales pertenece el sector o sectores IAF testificados, segun las
agrupaciones presentadas en los Anexos 1,2y 5.

Si finalizada la evaluacion de otorgamiento o ampliacion del alcance de acreditacion, el
CSG no demostro competencia para realizar procesos de certificacion en el sector
testificado, pero si lo hizo en aquellos de la muestra seleccionada en la revision de

3 X v registros, el Evaluador Lider no recomendara el otorgamiento o ampliacion de la
acreditacion para el o los grupos a los cuales pertenece el sector o sectores IAF a los
cuales se les realizo la testificacion y la revision de registros, segun las agrupaciones
presentadas en los Anexos 1,2y 5.
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Si finalizada la evaluacion de otorgamiento o ampliacion del alcance de acreditacion, el
CSG no hubiera podido demostrar competencia para realizar procesos de certificacion en
el sector testificado y en aquellos de la muestra seleccionada en la revision de registros, el
Evaluador Lider no recomendara el otorgamiento o ampliacion de la acreditacion para el o
los grupos a los cuales pertenece el sector o sectores IAF para los que su competencia ho
fue demostrada, segun las agrupaciones presentadas en los Anexos 1,2y 5.

EVALUACIONES DE SEGUIMIENTO

Resultado de la Evaluacion

Revisidon Resultado
Registros

Testificacion

Si finalizada la evaluacion de seguimiento, el CSG demostro competencia para realizar
procesos de certificacion en el sector testificado y en aquellos de la muestra seleccionada
] v v en la revision de registros, el Evaluador Lider recomendara el mantenimiento de la
acreditacion para el o los grupos a los cuales pertenece el sector o sectores IAF para los
que su competencia fue demostrada, segun las agrupaciones presentadas en los Anexos 1,
2y 5.

Si finalizada la evaluacion de seguimiento, el CSG demostro competencia para realizar
procesos de certificacion en el sector testificado, pero no lo hizo para aquellos de la

2 v X muestra seleccionada en la revision de registros, el Evaluador Lider solo recomendara el
mantenimiento de la acreditacion para el o los grupos a los cuales pertenece el sector o
sectores IAF testificados, segun las agrupaciones presentadas en los Anexos 1,2y 5.

Si finalizada la evaluacion de seguimiento, el CSG no demostro competencia para realizar
procesos de certificacion en el sector testificado, pero si lo hizo en aquellos de la muestra
seleccionada en la revision de registros, el Evaluador Lider recomendara el mantenimiento
de la acreditacion para el o los grupos a los cuales pertenece el sector o sectores IAF a los
cuales se les realizo la revision de registros, segun las agrupaciones presentadas en los
Anexos 1,2y 5.

Si finalizada la evaluacion de seguimiento, el CSG no hubiera podido demostrar
competencia para realizar procesos de certificacion en el sector testificado y en aquellos
de la muestra seleccionada en la revision de registros, el Evaluador Lider recomendara la
suspension de la acreditacion para el o los grupos a los cuales pertenece el sector o
sectores IAF para los que su competencia no fue demostrada, segun las agrupaciones
presentadas en los Anexos 1, 2y 5.




