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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.
Describir el proceso y definir los requisitos, compromisos, responsabilidades, derechos y
deberes que rigen el proceso establecido por AOXLAB S. A. S., para llevar a cabo las
actividades de certificaciéon de productos, procesos y servicios de acuerdo con las
directrices establecidas en las normas ISO/IEC 17065:2012 [1] e ISO/IEC 17067:2013 [2].

1.2 Alcance.

Este reglamento se aplica para el proceso de solicitud, otorgamiento, ampliacion,
reduccion, suspensién y retiro de las certificaciones de procesos, productos y servicios
que AOXLAB S. A. S. adelanta como organismo de certificacion en el marco de sus
actividades comerciales de acuerdo con su objeto social.

Las presentes reglas hacen parte integral del contrato de otorgamiento del certificado,
uso de la marca de conformidad y de cualquier otro acuerdo contractual suscritos entre
AOXLAB S. A. S.y el cliente y en general todas las disposiciones que rigen el servicio de
certificaciéon de productos, procesos y servicios dentro del marco del cédigo civil
colombiano.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.
2.1 Definiciones.

Actividad de Evaluacion de la Conformidad [4]
Demostracion de que se cumplen los requisitos especificados relativos a un producto,
[proceso o servicio

Alcance de la certificacion [1]
Identificacién de
e Los productos, procesos o servicios para los cuales se otorga la certificacion,
* Elesquema de certificacion aplicable, y
e Las normasy otros documentos normativos, incluida su fecha de publicacién, con
respecto a los cuales se considera que el producto, proceso o servicio es conforme.
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Atestacion/Decision de certificacion [4]

Etapa en la cual se da lugar a una afirmacion respecto al cumplimiento o no del producto.
En esta etapa se decide si la recomendacion de la Revisidn es respaldada o negada. En
esta etapa la emisién del resultado al cliente se lleva a cabo.

Auditoria [4]

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener registros, declaraciones
de hechos u otra informacién pertinente y evaluarlos objetivamente para determinar en
qué medida se cumplen los requisitos especificados.

Cliente [1]
Organizacién o persona responsable ante un organismo de certificacion para asegurar
que se cumplen los requisitos de certificacion, incluyendo los requisitos de producto.

Consultoria [1]
Participacién en:
« el disefio, la fabricacion, la instalacion, el mantenimiento o la distribuciéon de un
producto certificado o de un producto que se va a certificar, o
* el disefio, la implementacion, la operacién o el mantenimiento de un proceso
certificado o de un proceso que se va a certificar, o
e el disefo, la implementacién, la prestacion o el mantenimiento de un servicio
certificado o de un servicio que se va a certificar

Determinacion [4]

Las actividades de la determinacién se llevan a cabo con el fin de obtener informacion
completa relativa al cumplimiento de los requisitos especificados por el objeto de
evaluacion de la conformidad o su muestra.

Documento [3].
Informacion y su medio de soporte

Dueno del esquema [1]
Persona u organizacion responsable del desarrollo y el mantenimiento de un esquema de

certificacién especifico

Ensayo/prueba [3].
Determinacién de una o mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento
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Esquema de certificacion [1]
Sistema de certificacion aplicado a productos determinados, a los que se aplican los
mismos requisitos especificados, reglas y procedimientos especificos

Evaluacion [1]
Combinacion de las funciones de seleccién y determinacién en la actividad de evaluacion
de la conformidad

Evidencia objetiva [3]
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo

Imparcialidad [1]
Presencia de objetividad

Inspeccion
Examen del disefio de un producto o del producto y determinacién de su conformidad
con requisitos o, sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.

Muestreo [4]
Obtencién de una muestra representativa del objeto de evaluacién de la conformidad, de
acuerdo con un procedimiento

No conformidad [3]
Incumplimiento de un requisito

Organismo de certificacion [1]
Organismo de evaluacién de la conformidad de tercera parte que opera esquemas de
certificacion

Organismo de evaluacion de la conformidad [4]
Organismo que realiza servicios de evaluacién de la conformidad

Procedimiento [3].
Forma especificada para llevar a cabo una actividad o proceso

Proceso[1]

Conjunto de actividades, interrelacionadas o que interactian, que transforma elementos
de entrada en resultados
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Producto [1]
Resultado de un proceso

Requisito de certificacion [1]
Requisito especificado, incluyendo los requisitos de producto, que cumple el cliente
como condicién para la obtencidon o mantenimiento de la certificacion

Requisito de producto [1]
Requisito que se refiere directamente a un producto, especificado en normas o en otros
documentos normativos identificados por el esquema de certificacién

Revision [4]

Constituye la etapa final de verificaciéon antes de tomar la importante decisién sobre si se
ha demostrado o no en forma confiable que el objeto de evaluacién de la conformidad
cumple con los requisitos especificados. Si el cumplimiento de los requisitos especificados
no ha sido demostrado, se puede informar el hallazgo de no conformidad.

Seleccion [4]

La seleccién involucra actividades de planificacién y preparacién con el fin de reunir o
producir toda la informacién y las entradas necesarias para la siguiente etapa de
determinacion.

Servicio [1]
Resultado, generalmente intangible, de al menos una actividad, realizada necesariamente
en la interfaz entre el proveedor y el cliente

Sistema de certificacion [2]
Reglas, procedimientos y gestidn para llevar a cabo la certificacion.

2.2 Notaciones.
Para propésitos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al laboratorio AOXLAB S.A.S. \

“Organizacion”: se refiere a AOXLAB S.A.S.
“Compaiia”: se refiere a AOXLAB S.A.S.
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3. REFERENCIAS.
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de la conformidad - Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y
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[2] International Organization for Standarization (2025). Evaluacién de la conformidad -
fundamentos de la certificacion de productos y d rectrices para los esquemas de
certificaciéon de productos.
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management systems — Fundamentals and vocabulary.
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assessment - Vocabulary and general principles
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4, DESARROLLO.

4.1 Generalidades
AOXLAB S. A. S. es un organismo de certificacion de productos, procesos y servicios
acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia ONAC. El alcance de
las actividades de certificacién se encuentra disponible en la pagina web de la compania
y en el organismo que emitié la correspondiente acreditacion. Las disposiciones que se
encuentran consignadas en este documento son de obligatorio cumplimiento y objeto
de plena realizacion como requisito indispensable para optar por la certificacién de un
producto, proceso o servicio ante AOXLAB. S. A. S. A continuacion, se especifican los
requisitos que conforman el presente reglamento:

4.2 Alcance
Los alcances de la certificacion deben estar definidos de forma clara, precisa y sin
ambigledades, de forma tal que proporcionen, tanto al cliente como a otras partes
interesadas, una informacién concreta y delimitada sobre la competencia técnica para la
elaboracioén, distribucién y/o comercializaciéon de productos, asi como para el desarrollo
de procesos y/o prestaciéon de servicios. Con la solicitud de certificacion el cliente debera
proponer el alcance para el que solicita ser certificado, el cual sera revisado vy, si es del
caso, AOXLAB S. A. S. solicitard al cliente que sea ajustado o modificado para que esté
acorde con las reglas de la certificaciéon. Con la aceptaciéon y pago de la cotizacion del
servicio de certificacion, el cliente reconoce como definitivo el alcance con los ajustes
propuestos por AOXLABS. A.S. AOXLABS. A. S. limita las evaluaciones al alcance acordado
con el cliente y la decision de certificacion al alcance aprobado en el informe final.
El alcance se definira con referencia a:
e Las caracteristicas generales del cliente.
* Los productos, procesos y/o servicios que pretende certificar.
* Los documentos normativos y reglamentarios con los que el cliente busca la
certificacion.
* Sectores econdmicos o industriales relacionados con las actividades del cliente y
la certificacion.
* Esquemas de certificacion aplicables a la certificacion solicitada
e Sitios donde el cliente elabora los productos o desarrolla los procesos y servicios
que pretende certificar.

Nota: Los pardmetros especificos para la definicion de un alcance de certificacion, se
encuentran en el formulario de solicitud FOR-GC-110 “Formato de solicitud de
certificacion”. ubicado en el sitio web de AOXLABS. A. S., www.aoxlab.com o suministrado
por el drea comercial de la companiia
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4.3 Requisitos de certificacion
Son aquellos requisitos que deben cumplir los clientes para obtener la certificacién de los
productos, procesos y/o servicios, asi como para mantener el estado vigente de la
certificacion.

4.3.1 Requisitos generales
Son aquellos requisitos que deben cumplir los clientes o solicitantes para obtener una
certificaciéon con AOXLAB S. A. S y para mantener el estado vigente de su certificacion.
Estos son:

» Diligenciar completamente el formato de solicitud FOR-GC-110 “Formato de
solicitud de certificacion”.

e Suministrar de manera completa, exacta y veras la informacién solicitada por la
compafhia para adelantar el proceso de certificacion.

e Asegurarse de proporcionar el libre acceso del equipo evaluador a sus
instalaciones, las de su clientes y proveedores para la ejecucién de las actividades
de certificaciéon a que haya lugar, cuando sea necesario.

e Aceptar total y completamente las disposiciones contenidas en el presente
documento.

e Actuar de manera ética, transparente y legal durante todo el proceso de
certificacion.

* Aceptar, aplicar y observar el reglamento del uso de la marca de conformidad
suministrada por AOXLABS. A.S.

* Celebrar un acuerdo de certificacién legalmente ejecutable con la compania.

* Mantener la confidencialidad de la informacién recopilada y generada durante el
proceso de certificacion.

Nota: AOXLAB S. A. S. en sus procesos de certificacién no evalla el cumplimiento de
requisitos legales, ni da declaraciéon del cumplimiento legal, que sean diferentes a los
contemplados en un Reglamento Técnico o que estén relacionados en el alcance de
certificacién. Cada representante legal del cliente, desde la solicitud de certificacién,
manifiesta que su organizacion da estricto cumplimiento a la legislacion definida en el
ordenamiento juridico nacional o internacional, incluido el Capitulo 7 del Titulo 1 de la
Parte 2 del Libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y
Turismo (Decreto 1074 de 2015), "Subsistema Nacional de la Calidad".
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4.3.2 Requisitos especificos
Los requisitos especificos que contempla AOXLAB S. A. S. en sus procesos de certificacion,
son aquellos contenidos en los documentos normativos y en la legislacion aplicable de
acuerdo con el alcance de la certificacién solicitada.
Actualmente, AOXLAB tiene en cuenta los requisitos establecidos en los siguientes
documentos:

* Resolucién 2013 del 9 de noviembre de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién
Social de Colombia. "Por la cual se establece el reglamento técnico que define los
contenidos maximos de sodio de los alimentos procesados priorizados en el marco
de la Estrategia Nacional de Reduccién del Consumo de Sodio y se dictan otras
disposiciones." Bajo los esquemas 1b y 3 de la referencia [2].

* Resolucién 0803 de 24 de junio de 2024 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible “Por la cual se desarrollan parcialmente las disposiciones de la Ley 2232
de 2022, sobre la reduccién gradual de la produccién y consumo de ciertos
productos plasticos de un solo uso, el articulo 2.2.7C.7 del Decreto 1076 de 2015
que establece medidas tendientes a la reducciéon gradual de la produccion y
consumo de ciertos plasticos de un solo uso y se adoptan otras disposiciones”, y la
norma NTC 6632:2022 "Trazabilidad y evaluacion de conformidad del reciclado de
plasticos y contenido en reciclado”, bajo el esquema 6 de la referencia [2].

* Resoluciéon No. 2056 del 06 de diciembre de 2023. Por la cual se modifican los
articulos 2, 3,6, 7y 8, se sustituyen los anexos técnicos 1y 2,y se deroga el Articulo
7 de la Resolucion No. 2013 de 2020. Ministerio de Salud y Proteccion Social de
Colombia. Bajo los esquemas 1b y 3 de la referencia [2].

* Resolucién 187 del 31 de julio del 2006 del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural de Colombia. Por la cual se adopta el Reglamento para la produccién
primaria, procesamiento, empacado, etiquetado, almacenamiento, certificacion,
importacion, comercializacion y se establece el Sistema de Control de Productos
Agropecuarios Ecolégicos. Capitulo Ill, Capitulo VII, Capitulo VIll, Capitulo IX,
Capitulo X, Capitulo Xll'y Capitulo Xlll. Bajo el esquemas 6 de la referencia [2]

* Resolucién 199 del 10 de agosto del 2016 del Ministerio de Agriculturay Desarrollo
Rural de Colombia. Por la cual se modifica parcialmente el reglamento para
produccién primaria, procesamiento, empacado, etiquetado, almacenamiento,
certificaciéon, importacion, comercializacién y se establece el Sistema de Control
de Productos Agropecuarios Ecoldgicos version 1 adoptado mediante la
resolucion 0187 del 2006. Bajo el esquemas 6 de la referencia [2]

Los criterios generales y los criterios especificos de acreditacion podran ampliarse o
actualizarse de acuerdo con las necesidades de desarrollo de nuevos esquemas de
certificacién, y se entenderan siempre de acuerdo con su version actual al momento de
su consulta, teniendo en cuenta los planes de transicion para la actualizacion de los
criterios de acreditacion publicados en el sitio web de AOXLABS. A. S.
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4.4 Solicitud
Ademas de cumplir con las presentes Reglas, el cliente estara sujeto a las obligaciones
contenidas en la version vigente de los siguientes documentos:
» Criterios Generales y Especificos, de acuerdo con el esquema de acreditacién
solicitado
» Las Tarifas de los Servicios de certificacion.
e Los documentos normativos de referencia utilizados en los esquemas de
certificacion.
e Los lineamientos del esquema de certificacién para el que esta solicitando se
otorgue o amplie la certificacion.
Otros documentos complementarios, en su version vigente:

« PROC-GC-004 Procedimiento de revisiéon de pedidos, ofertas y contratos

« PROC-GC-038 Procedimiento para la planificacion de actividades de evaluacién en
procesos de certificacion

+ PROC-GC-037 Procedimiento para la implementaciéon y operacion de esquemas de
evaluacién

« PROC-GC-036 Propiedad, uso y visualizacién de licencias, certificados y marcas de
conformidad

« PROC-GC-006 Procedimiento de Atencidn de Quejas

La solicitud de certificacion o ampliacién de ésta se realiza remitiendo mediante correo
electrénico a direccioncertificaciones@aoxlab.com el FOR-GC-110 “Formato de solicitud
de certificaciéon” totalmente diligenciado con la firma del representante legal y
adjuntando los anexos requeridos para el tramite respectivo. Para que AOXLAB S. A. S.
inicie la revision de la solicitud, es requisito necesario que el solicitante haya realizado el
pago de los derechos de revision, en el caso de entidades gubernamentales, que se haya
expedido el Certificado de Disponibilidad Presupuestal - CDP correspondiente. Con la
presentacion formal de la solicitud de acreditaciéon el representante legal del cliente se
compromete a:

* Conocer y aceptar las reglas de certificacion contenidas en este documento y en
el Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto Unico Reglamentario
del Sector Comercio, Industria y Turismo (Decreto 1074 de 2015), "Subsistema
Nacional de la Calidad", y se obliga a su cumplimiento.

* Conocer y aceptar las Reglas del servicio de Certificacién, los deberes y derechos
como contratante de los servicios de certificacion y los que le asisten al poseedor
y firmante de un acuerdo de certificacién, descritas en el presente documento y
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las descritas en el acuerdo de certificacién y Uso del certificado, licencias y marcas
de conformidad.

e Proponer el alcance de la certificacion.

e Cumplir con los requisitos generales y especificos de certificacion para el
producto, proceso o servicio y el esquema solicitado.

* Recibir y prestar colaboraciéon al equipo evaluador, permitiendo realizar las
actividades necesarias para verificar el cumplimiento de los requisitos de
certificacion.

* Hacerse cargo de los costos que ocasione cada evaluacion y los que corresponda
como consecuencia de evaluaciones complementarias o evaluaciones
extraordinarias.

e Pagar los costos de certificacion segun las facturas o cuentas de cobro emitidas
por AOXLAB S. A. S., de acuerdo con las cotizaciones emitidas.

En el caso de que se solicite la certificacién en diferentes esquemas de certificacién, de
acuerdo con los documentos normativos mencionados en el numeral 4.1, el solicitante
debe presentar las solicitudes separadas para cada tipo de organismo, que seran
gestionadas de forma independiente. Cuando la certificacion solicitada tenga
implicaciones reglamentarias o sea utilizada por autoridades publicas para procesos de
designacién o autorizacién, o cualquier otra clase de efectos legales, es responsabilidad
exclusiva del solicitante asegurarse de que el alcance de certificacion que solicita sea el
requerido por la autoridad competente en cada caso.

4.5 Procedimiento de certificacion

4.,5.1 Revision de la solicitud
Parainiciar el tramite de revision de la solicitud, se debera anexar a la solicitud la copia del
pago de los derechos no reembolsables de revisiéon (o el certificado de disponibilidad
correspondiente para el caso de entidades gubernamentales), por el monto equivalente
a 0,5 dias evaluacién a la tarifa vigente al momento de la presentacién y debe cumplir con
todos los requerimientos establecidos en el Procedimiento PROC-GC-004 Procedimiento
de revision de pedidos, ofertas y contratos. Una vez recibida la solicitud de certificaciéony
constatado el pago por concepto de su revision inicial, AOXLAB S. A. S. revisara la
documentacién suministrada con el objeto de comprobar que la actividad es susceptible
de ser certificada o si existe algun motivo legal, o de otra indole que lo impida, en cuyo
caso se lo comunicara al solicitante. Se evaluara también si la actividad corresponde al
esquema de certificacion bajo el que se solicita y que AOXLAB S. A. S. tenga la capacidad
para atender dicha solicitud. Asi mismo, se verificard que el alcance esté claramente
definido, y que la documentacién que se requiere para la solicitud esté completa y sea
adecuada. En algunos casos, por ejemplo, actividades novedosas o de especial riesgo o
criticidad, AOXLAB S. A. S. podra solicitar, en este momento o en fases posteriores del
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proceso, informacion adicional, si asi lo estima necesario para garantizar la correcta
ejecucion del proceso de certificacion. Si la documentacién de la solicitud no esta
completa o no es adecuada, se pedird mediante comunicacion al solicitante que la
complete, y no se procedera a adelantar otras etapas del proceso hasta tanto se complete
la documentacién o informacion requerida por AOXLAB S. A. S. Se concedera al solicitante
un plazo de diez (10) dias habiles para dar respuesta a las observaciones; si transcurrido
dicho término el cliente no da respuesta, se entenderd desistida la solicitud. Dentro de
cualquiera de las fases del proceso de solicitud de la acreditacién, si no se da respuesta
por parte del solicitante a un requerimiento de informacién o complementaciéon dentro
de los plazos sefalados para cada caso en el documento PROC-GC-004 Procedimiento de
revision de pedidos, ofertas y contratos., AOXLAB S. A. S. considerara desistida la solicitud.

4.5.2 Cotizacion del servicio de certificacion
Cuando la informaciéon se considere completa para iniciar la prestacién del servicio se
enviara al solicitante la cotizacion de los costos del proceso de certificacion inicial,
elaborado de acuerdo con el documento de Tarifas de los Servicios de certificacién, para
su aceptacion. Cabe resaltar que el precio del servicio incluye:

e El costo de los servicios externos que AOXLAB S. A. S. Contrate para asegurar la
competencia requerida para llevar a cabo las actividades de certificacion.

e El tiempo empleado por el equipo evaluador en la revisién de documentos, de
acuerdo con el alcance contemplado en la solicitud de acreditacion aplicable, en
donde éste evaluara la conformidad documental de acuerdo con los criterios
aplicables, y elaborara el plan de evaluacién en sitio.

* Enlos casos que aplique, dependiendo de la actividad y esquema de certificaciéon
solicitada, el tiempo empleado por el equipo evaluador (lider de equipo y/o
expertos técnicos) en la evaluacién en sitio, que comprende: la evaluacion de la
competencia técnica, del sistema de gestiéon y el atestiguamiento, para verificar la
competencia del cliente para llevar a cabo satisfactoriamente las tareas
contempladas en el alcance de certificaciéon y en las instalaciones en donde se lleve
a cabo dichas actividades.

* Los costos asociados a la elaboracion y ejecucion de planes de muestreo, asi como
aquellos relacionados con las actividades de evaluacién de la conformidad de
productos.

* El tiempo empleado por el lider de equipo y/o expertos técnicos para realizar el
informe.

e La revision del Plan de Correcciones y Acciones Correctivas propuesto por el
cliente para solucionar las no conformidades encontradas.

La tarifa no incluye tiquetes y/o desplazamientos entre la sede del evaluador, el cliente 'y
su regreso, tampoco los alojamientos y viaticos en caso de ser necesarios. Una vez
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aceptada la cotizacidn, el solicitante debe pagar la suma establecida en la cotizacién para
la evaluacién inicial y remitir a AOXLAB S. A. S. el acuerdo para la prestacion del servicio
de evaluacion de certificacién, firmado por el representante legal. Recibido el pagoy el
acuerdo debidamente firmado, AOXLAB S. A. S. procederd a la programacién de la
evaluacién de acuerdo con el PROC-GC-038 Procedimiento para la planificacion de las
actividades de evaluacion en procesos de certificacion.

4.5.3 Programacion de las actividades de certificacion

AOXLAB S. A. S. designara al equipo que llevara a cabo el proceso de evaluacion, el cual
serd seleccionado de la base de profesionales técnicos competentes y calificados,
expertos técnicos del recurso interno de la compania o mediante la contratacion de
proveedores externos competentes. En todo caso, AOXLAB S. A. S. Asume la entera
responsabilidad por los recursos externos contratados. El nimero y competencia de los
integrantes del equipo evaluador estara en funcién del alcance de la certificaciéon
solicitada, pero contara en cualquier caso con un lider de equipo responsable final de la
evaluacion, y tantos evaluadores y expertos técnicos como se requieran para realizar la
evaluacion. El solicitante serd informado con anticipacion de los miembros del equipo
evaluadory las fechas en las que se realizaran las etapas de la evaluacién. Por razones que
pudieran comprometer la independencia e imparcialidad de algin miembro del equipo
evaluador, el solicitante podra objetar por escrito su designacion, sustentando las razones
de su objecion. En este caso AOXLAB S. A. S. analizard los motivos expuestos por el
solicitante y comunicara su decision sustentada al solicitante.

4.5.4 Actividades de evaluacion

4.54.1 Revision documental
Esta etapa tiene como objetivo realizar una revisién de la documentacion y registros
proporcionados con la solicitud por el cliente, para evaluar la conformidad de sus
actividades, en relacion con las normatividad legal y reglamentaria, asi como con otros
requisitos de certificacion pertinentes, incluyendo aquellos que AOXLABS. A. S. relaciona
en el presente reglamento y publicaciones externas. El equipo evaluador designado
efectuara la revision Siguiendo los lineamientos establecidos en el procedimiento PROC-
GC- 038 Procedimiento para la planificacién de actividades de evaluaciéon y en los
instructivos definidos para cada uno de los esquemas de certificacién. En esta etapa se
pueden generar no conformidades, e incluso se puede decidir no proceder con la
evaluacién in situ con base en las no conformidades encontradas durante la revisiéon de
los documentos y registros. En este caso las no conformidades seran informadas por
escrito al solicitante. Esta primera etapa se desarrollara en la sede de AOXLABS. A. S. o del
lider de equipo. Por excepcion, podra realizarse en las instalaciones del cliente, cuando el
tipo de organizacién, la complejidad del alcance, el tamafo de los archivos electrénicos a
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ser evaluados o la suficiencia de informacién recibida con la solicitud, lo justifiquen. En
este Ultimo caso el lider de equipo solicitard a la Direccion de Certificaciones la
autorizacién para que se realice la programacion y se le informe al cliente.

Una vez terminada la evaluacién documental, se llevaran a cabo las actividades de
testificacion y evaluacion de la conformidad a que diere lugar de acuerdo con la solicitud
realizada por el cliente.

4.54.2 Evaluacion in situ

En los casos en los cuales, por requerimiento de la solicitud elevada por el cliente o del
esquema de certificacion pertinente, AOXLAB S. A. S. Realizara evaluaciones in situ, con el
fin de establecer el grado en el cual se cumplen los requisitos relacionados con el sistema
de gestion y/o los procesos de produccién, prestacion o transformacion de los productos,
procesos y servicios objeto del alcance de la certificacion.

Siempre y cuando aplique, la evaluacion in situ se realiza para todas las evaluaciones:
inicial, vigilancia o reevaluacién. Para todo efecto el equipo evaluador debe sequir los
lineamientos establecidos en el Procedimiento PROC-GC- 038 Procedimiento para la
planificacién de actividades de evaluacién y en los instructivos definidos para cada uno
de los esquemas de certificaciéon. En la fecha programada para la evaluacion in situ, el
equipo evaluador designado realizara una visita de evaluacion a las instalaciones del
cliente cuyo objeto es verificar el cumplimiento de los criterios de certificacién, esto
también podra realizarse a través de medios remotos. La evaluacion in situ se desarrolla
en tres fases:

1. Reunidén de apertura: entre los representantes del cliente y el equipo evaluador,
durante la cual se hardn las presentaciones del equipo evaluador, se confirmara el
plan de evaluacion, el alcance de esta y describira la metodologia por seguir.

2. Verificacién: en esta fase se procederd a la observacién del funcionamiento del
clientey alaindagacioén acerca del cumplimiento de los requisitos de certificacion
y alarecoleccion de las evidencias que sustentan el grado conformidad del cliente
con los requisitos de certificacion.

3. Reunidn de cierre: reunién del equipo evaluador con los representantes del
cliente, con el objeto de presentar a los responsables de este, un resumen de los
resultados de la evaluacion en términos de las conclusiones de la evaluacion y la
presentacion de las no conformidades, en caso de que sean detectadas.

En el caso de que el cliente realice su actividad en diversos sitios, la evaluacion se realizara
tanto a la sede central del cliente como en todos aquellos sitios en los que se realicen
actividades dentro del alcance de la certificacién, de acuerdo con los Instructivos de
evaluacion definidos para cada esquema de certificacion. Siempre que lo solicite el cliente
o lo exija el esquema de certificacién, como parte del proceso de evaluacién, AOXLAB S.
A. S. realizara actividades de atestiguamiento para verificar la aplicacion de los
procedimientos definidos por el cliente y su competencia. Durante estas actividades, el
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equipo evaluador presenciara la ejecucion de los procesos de produccién, prestacion o
transformacion del cliente. Los resultados de la actividad de atestiguamiento se incluyen
dentro de las conclusiones y hallazgos de la evaluacién al cliente. El cliente debe
establecer disposiciones documentadas para permitir el acceso del equipo evaluador de
AOXLABS. A.S. a atestiguar estas actividades de determinacién en las instalaciones de sus
clientes y proveedores. La no aceptacion por parte de un cliente o proveedor del cliente
de esta condicidon implicard la imposibilidad de emitir certificados y/o marcas de
conformidad de AOXLABS. A. S. a ese cliente.

4,5.5 Evaluacion de la conformidad
Cuando el esquema de certificacion exija actividades de evaluacién de la conformidad de
productos, AOXLAB S. A. S. programara el muestreo y la toma de muestras para llevar a
cabo dicha evaluacion. Si el ensayo requerido esta dentro del alcance de la acreditacion
ISO/IEC 17025 otorgada a AOXLAB S. A. S., este se realizard en su laboratorio. De lo
contrario, AOXLAB S. A. S. propondrd un laboratorio acreditado como organismo
evaluador de la conformidad bajo esta norma, reconocido por un organismo que forme
parte de acuerdos internacionales como ILAC o IAAC.
Si no existe un organismo evaluador de la conformidad acreditado cuyo alcance cubra el
ensayo requerido por el esquema de certificacién, AOXLAB S. A. S. elaborard una lista de
laboratorios que ofrezcan el servicio. En comun acuerdo con el cliente, se seleccionara
uno o varios laboratorios de esta lista, los cuales serdn evaluados por AOXLABS. A. S. para
confirmar que cumplen con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025. Este proceso se
llevard a cabo garantizando los principios de confidencialidad, imparcialidad,
independencia y transparencia en la certificacion.
Si por razones de logistica, disponibilidad de infraestructura o especificidad del ensayo, la
evaluaciéon de la conformidad debe realizarse en un laboratorio del cliente, este debera
proporcionar evidencia suficiente que demuestre laindependencia y transparencia de los
ensayos, tanto durante el proceso de evaluacién como en su ejecucién habitual. Ademas,
debera permitir la testificacién de los ensayos por parte del personal designado por
AOXLAB S. A. S. y otras partes interesadas, garantizando asi la transparencia en las
actividades de ensayo.
Los resultados de las actividades documentadas en el numeral 4.5.4 serdn documentadas
por parte del equipo evaluador, en un informe que deberd hacerse llegar a la Direccién
de Certificaciones, a mas tardar 10 dias habiles después de que se hayan finalizado las
actividades de evaluacion.

4.5.6 Vigilancia
En el caso en el cual el esquema de certificacion requiera actividades de vigilancia, se
llevaran a cabo las actividades descritas tanto en los esquemas de certificacion, como en
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los documentos normativos, las disposiciones legales, los lineamientos establecidos por
AOXLAB S. A. S. y el sistema de gestion del cliente. En esta etapa Director de
Certificaciones revisara principalmente el informe de la evaluacién de otorgamiento y las
recomendaciones del Comité de Certificaciéon, los informes de evaluaciones de
seguimiento anteriores, las quejas contra el cliente, los reportes de cambios en el cliente
y la demas informacién disponible, para evaluar los cambios que hayan podido afectar las
condiciones bajo las cuales se otorgd la certificacion. Esta primera etapa se desarrollara
en la sede de AOXLAB S. A. S. Por excepcion, podra realizarse en las instalaciones del
cliente, con autorizacion del comité de certificaciones.

El objetivo consiste en realizar una revision de la documentacién y registros
proporcionados por el cliente y otras partes interesadas en el proceso de certificacion,
para verificar que se mantiene la conformidad de su sistema, tal como estd documentado,
con las normas y otros requisitos de la certificacion pertinentes. Asi mismo, y si el esquema
de certificaciéon lo requiere, se adelantaran actividades de evaluacién, tales como
auditorias al sistema de gestién, evaluaciones de la conformidad y en general todas las
actividades que requiera el esquema de certificacion para comprobar que el cliente
mantiene los requisitos y condiciones en las cuales se otorgd la certificacion.

4,5.7 Tratamiento de las no conformidades durante las actividades de
evaluacion
Cuando se detecten no conformidades en la evaluacién, evaluador lider las informara al
cliente durante la reunién de cierre. El cliente podra apelar de acuerdo con el PROC-GC-
006 Procedimiento para Tratamiento de Quejas y trabajos no conformes, o aceptarlas y,
para cada no conformidad, debe:
* Revisar si el incumplimiento se repite en otros casos diferentes a los evaluados. -
Establecer las correcciones inmediatas pertinentes.
* Determinar las causas que han motivado el incumplimiento.
» Establecer las acciones correctivas para eliminar la causa de la no conformidad y
asi evitar su repeticion.
* Establecerlaresponsabilidady el plazo en el que esta previsto que las correcciones
y las acciones correctivas se implementen y asi eliminar las causas que generaron
la no conformidad y asegurar que no resurgira la misma no conformidad.
El cliente debe enviar al lider de equipo evaluador el plan de correcciones y acciones
correctivas para su revisién, en un lapso de maximo diez (10) dias habiles, contados a
partir de dia habil siguiente de la reuniéon de cierre en el formato correspondiente.
Recibido el plan de tratamiento de las acciones correctivas correspondiente, en el plazo
de cinco (5) dias habiles el lider de equipo evaluador debera informar por escrito al cliente
la conformidad y aceptacion de estas, si las considera suficientes y eficaces. Si el lider de
equipo considera no suficientes y/o no eficaces las correcciones y acciones correctivas
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propuestas, el cliente tendra hasta veinte (20) dias calendario para presentar una nueva
propuesta, la cual debera ser revisada por el lider de equipo en un plazo maximo de dos
(2) dias habiles, después de su presentacién para que por Unica vez sea aceptada o
rechazada. En caso de aceptacion de la propuesta de plan de acciones correctivas, el
evaluador lider procederd a realizar la solicitud de programacién de la evaluacion
complementaria. En caso de que la propuesta sea rechazada, el cliente podra apelar
conforme con lo previsto en el Procedimiento para Tratamiento de quejas y trabajos no
conformes de AOXLAB S. A. S.. Si decide no apelar o si vencido el término para el efecto
no se presenta apelacion, el lider de equipo procedera a finalizar el informe de evaluacion,
con las No Conformidades sin resolver y con la correspondiente recomendacion
sustentada para el Comité de Certificacion. Aceptado el plan de tratamiento de acciones
correctivas, y posterior a la aprobacion y programacion de la respectiva evaluacion
complementaria, ésta se realizara por una Unica vez. Esta podra ser documental, remota
0 en sitio, este Ultimo caso, cuando la evidencia especifica requerida, corresponda al
seguimiento o verificacion de las condiciones de produccién, transformacién o
distribucién de productos, o al atestiguamiento de la competencia técnica del personal
para la realizacion de servicios. La evaluacién complementaria debe programarse dentro
de los noventa (90) dias comunes siguientes al de la fecha de la comunicacion al cliente,
por parte del lider de equipo en la que expresé la conformidad con el plan de tratamiento
de las acciones correctivas en el formato correspondiente. Vencido el término de noventa
(90) dias comunes sin que se haya realizado y finalizado la evaluacién complementaria, se
entendera desistido el proceso cuando se trate de evaluacién de otorgamiento, o se
suspenderd la certificaciéon cuando se trate de reevaluacion o de evaluaciones de
seguimiento. Para las evaluaciones de otorgamiento, este plazo podra ser prorrogado por
una unica vez hasta por treinta (30) dias comunes adicionales, si antes del vencimiento
del término el interesado solicita al Comité de Certificacion, que autorice la extension,
exponiendo las razones que lo justifiquen. La revisién y decision sobre las correcciones y
acciones correctivas propuestas registradas en el formato correspondiente, hace parte del
informe al Comité de Certificacion y no da lugar a cobros adicionales.

4.,5.8 Evaluacion complementaria
Se realizard verificacién (evaluacién) complementaria para verificar la implementacién
eficaz de las acciones propuestas en el plan de tratamiento de las acciones correctivas. La
duracion de la verificacion complementaria es solicitada por el evaluador lider al Director
de Certificaciones, en funcion del tiempo necesario para revisar la implementacion eficaz
del plan, solicitud que serd revisada y aprobada por el comité de Certificacién. El cliente
debe pagar el costo correspondiente, de acuerdo con la duraciéon de la verificacion
complementaria y las tarifas de AOXLAB S. A. S. La verificacién complementaria podra ser
realizada por el experto técnico acompanado del lider del equipo evaluador, o por un
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evaluador diferente al lider de equipo que realizé la evaluacién, cuando asi lo determine
el Comité de Certificacion.

4.5.9 Informe de Evaluacion

El evaluador lider elaborard un informe con los resultados e informacion recopilada
durante todas las actividades de la evaluacion, incluida la verificacion complementaria,
cuando haya habido lugar a ella. El informe se elaborara en el formulario adoptado por
AOXLABS. A. S. para el efecto y estara acompafado de las evidencias que para cada caso
concreto el equipo evaluador estime pertinente. Este informe serd enviado al cliente de
acuerdo con lo establecido en el Procedimiento de Toma de Decisién sobre la
Acreditacién de OEC.

4.5.10 Decision de certificacion
Para tomar su decision el Comité de Certificacién analizara toda la informacion generada
durante el proceso de evaluacion o de reevaluacién o de evaluaciéon de ampliacién del
alcance de la certificacién segun corresponda, la contenida en informes de seguimiento y
cualquier otra informacion disponible de acuerdo con el Procedimiento de Toma de
Decision Sobre la Acreditacion de OEC. Adicionalmente el Comité de Certificacion podra
tener en cuenta cualquier otra informacion pertinente recibida en AOXLAB S. A. S., entre
otras, la relativa a reclamaciones o denuncias de incumplimiento de los requisitos de
certificacién interpuestas en contra del cliente y verificadas por AOXLAB S. A. S. Con base
en la informacion recopilada, el Comité de Certificacion adoptara una de las siguientes
decisiones:

» Otorgar la certificacion.

* Renovar la certificacion.

* Mantener la certificacién.

e Suspender la certificacién.

e Retirar la certificacion.

e Modificar, ampliar o reducir el alcance de la certificacion.
El Comité de Certificacion decidira el otorgamiento, mantenimiento, ampliacién o
renovaciéon de la certificacion, sélo cuando cuente con suficiente evidencia de que se
cumplen los requisitos de certificacion y que las no conformidades validadas han sido
adecuadamente cerradas. Cuando en la evaluacion se identifique un riesgo inaceptable
para la imparcialidad, la confidencialidad o la transparencia y que no se pueda mitigar a
un nivel aceptable, el Comité de Certificacién no otorgara la Certificacion. Cuando en el
informe se contengan no conformidades abiertas, corresponde al Comité de Certificacién
revisarlas y validarlas o invalidarlas, segun el caso, y adoptar la decisién que considere
pertinente. Las decisiones del Comité de Certificacion se informaran mediante
comunicacion suscrita por la gerencia de AOXLAB S. A. S., dirigida al representante legal
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del cliente, remitida al ultimo correo ordinario y correo electrénico, registrado e
informado a AOXLAB S. A. S. por el cliente Contra las decisiones del Comité de
Certificacion los clientes podran interponer apelaciones sustentadas, por escrito, en el
plazo de cinco (5) dias habiles contados desde fecha de la comunicacién de la decision,
conforme con lo establecido en el Procedimiento para Tratamiento de Apelaciones de
ONAC

4.5.11 Uso del certificado y marcas de conformidad

Para los clientes que obtengan y/o renueven su acreditacion, serd publicado su certificado
en el sitio web de AOXLAB S. A. S. www.aoxlab.com y a partir de este momento el cliente
cuenta con los derechos y obligaciones para el uso del certificado de conformidad y/o uso
de la marca de conformidad, en cuanto mantengan su acreditaciéon vigente y cumplan
con lo establecido en el presente documento, en el contrato que rige la certificacién y en
el procedimiento PROC-GC-036 “Propiedad, el uso y la visualizacion de licencias,
certificados y marcas de conformidad”, que especifica los requisitos para el uso y
seguimiento de la marca de conformidad en combinacién con cualquier marca del cliente.
Cuando el cliente haga mencion del estado de la certificacion, debe hacer la referencia
solo para el alcance para el cual se encuentra certificado. La referencia al estado de la
acreditacion se debe realizar utilizando el cédigo de acreditacién otorgado por ONAC.
Esta explicitamente prohibido el uso de las marca de conformidad de AOXLAB S. A. S.
cuando:

* No se haya publicado la certificacion en el sitio web de AOXLAB S. A. S,
www.aoxlab.com

* Se haya suspendido o retirado la certificacién por parte de AOXLABS. A.S.

e Se haya inactivado la certificacion. Si un cliente se encuentra suspendido
parcialmente o reducido en su alcance, no podra hacer uso de la marca de
conformidad de AOXLAB S. A. S. o la certificacién en el alcance objeto de la
suspension o reduccion.

No esta autorizada en ningun supuesto la utilizacién de la marca de conformidad y/o
referencia al estado de la certificacion, por los clientes que no cuenten con la certificacién
vigente.

El cliente certificado al que se le haya suspendido o reducido su alcance debe informar de
esta situacidn a cada uno de sus clientes de forma directa, dentro de los cinco (5) dias
habiles siguientes a que quede en firme la decision, haciendo expresas las consecuencias
asociadas.

El cliente al que se le haya retirado su certificacién debera dejar de usar inmediatamente
la marca de conformidad de AOXLAB S. A. S y deberd informar esta situacién a cada uno
de sus clientes de forma directa dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a que quede
en firme la decision, haciendo expresa la imposibilidad de seguir fabricando,
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comercializando o distribuyendo productos o prestando servicios de bajo la certificacion
expedida por AOXLABS. A.S.

La marca de conformidad de AOXLAB S. A. S. y/o la referencia a la certificacién no debe
utilizarse por los clientes en proceso de certificacion; también esta prohibida cualquier
referencia a AOXLAB S. A. S. que pueda dar la impresién de que se estd certificado o que
puede fabricar, comercializar o distribuir productos o prestar servicios bajo la certificacién
de AOXLABS. A.S.

El incumplimiento con lo establecido en el presente documento, en el contrato que rige
la certificacion o en el documento PROC-GC-036 “Propiedad, el uso y la visualizacion de
licencias, certificados y marcas de conformidad”, conlleva a la cancelacion de la solicitud,
independientemente de la fase en la que se encuentre el proceso de certificacién.

4.5.12 Certificado de conformidad
Tras una decision positiva del Comité de certificacion, y una vez que el cliente haya
suscrito los contratos y pagado los costos correspondientes, AOXLAB S. A. S. emitird un
Certificado de conformidad, que atestigua la concesién de la certificacion a favor del
cliente. En dicho certificado se expresard, como minimo, lo siguiente:
* Elnombre del cliente y el cédigo del certificado.
* El producto, proceso o servicio certificado.
e El documento legal, normativo o reglamentario que especifica los requisitos para
el producto, proceso o servicio certificado
* Elesquema bajo el cual se otorga la certificacion
» Direcciény ubicacién de la sede principal del cliente y de los sitios cubiertos por la
certificacion.
» Lafecha de aprobacion de la certificacion y referencia a su periodo de vigencia.
El Certificado de conformidad es emitido por la gerencia de AOXLAB S. A. S., con base en
la correspondiente acta del Comité de Certificacion.
El Certificado de conformidad es de propiedad de AOXLAB S. A. S. y esta bajo su control,
por lo tanto, solo podra ser modificado por el propio AOXLAB S. A. S.

4.5.13 Vigencia de la certificacion

AOXLABS. A.S. concede la certificacion de productos, procesos y servicios que hayan sido
evaluados bajo los esquemas en los cuales se hayan definido actividades de vigilancia y/o
la certificacion de lotes, por primera vez, por un periodo de tres (1) afo y las renovaciones
por periodos de tres (3) afos, con actividades de vigilancia acordes al alcance de la
certificacién anuales. Su vigencia esta sujeta a los resultados de las evaluaciones de
vigilancia.

El ciclo de certificacion comienza desde la fecha de publicacién del Certificado.
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La certificacion de un cliente concedida por AOXLAB S. A. S., se considerard vigente
siempre y cuando mantenga las condiciones y criterios generales y especificos de la
certificacion.

Tanto los requisitos de certificacién establecidos en documentos tales como las normas
internacionales aplicados por AOXLAB S. A. S. en sus evaluaciones pueden cambiar en el
tiempo, con el fin de mantenerse actualizados con los desarrollos de normas
internacionales de requisitos de certificaciéon y para asegurar en todo momento que las
certificaciones son adecuadas para la finalidad para la cual se otorgan. Por ello, los clientes
certificados por AOXLAB S. A. S. deberan adaptarse durante la vigencia de su certificacion
alos nuevos requisitos y criterios que se establezcan. AOXLABS. A .S. comunicara siempre
alos clientes con suficiente antelacion los cambios y establecerd las condiciones y periodo
de transicién que correspondan, en funcién de la naturaleza de los cambios producidos.
Los certificados otorgados por AOXLAB S. A. S. bajo esquemas donde no se definan
actividades de vigilancia (esquemas 1a y 1b), serdn expedidos por una Unica vez y de
acuerdo con el alcance definido.

4.5.14 Mantenimiento de la certificacion

4.5.14.1  Actividades de vigilancia
De acuerdo con las actividades definidas en el esquema de certificacion, AOXLAB S. A. S.
realizard evaluaciones de seguimiento a los clientes certificados, de acuerdo con la
periodicidad definida en el esquema. Estas actividades pueden incluir la auditoria al
sistema de gestion del cliente, actividades de inspeccién y actividades de evaluacion de
la conformidad de productos, ademas de aquellas contenidas en los documentos
normativos y reglamentarios aplicables.
Los propésitos fundamentales de estas evaluaciones de sequimiento son:

e Comprobar que el cliente ha cumplido durante el periodo transcurrido los criterios
establecidos para la concesién de la certificacion.

e Examinar cualquier cambio en la organizacion del cliente, sus procedimientos y
recursos para la realizacion de las actividades incluidas en el alcance de su
certificacion.

* Comprobar que se han respetado las obligaciones resultantes de la certificacion.

e Comprobar la actividad del cliente para el alcance acreditado.

Estas evaluaciones se realizan de acuerdo con lo establecido en los numerales 6.4y 6.5 de
este documento.

Las evaluaciones de vigilancia se deben realizar con la periodicidad acordada contando
este periodo de tiempo desde la fecha de la publicacion del otorgamiento o de la
certificacion.

El cliente debe confirmar las fechas programadas por AOXLAB S. A. S. para la realizacién
de las actividades de vigilancia maximo quince (15) dias calendario después de realizada
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la notificacion. En caso de que AOXLAB S. A. S. no reciba confirmacién de las fechas
programadas o solicitud de modificaciéon de la programacion, se asume que el cliente esta
de acuerdo con las fechas programadas y debe pagar los costos de las actividades de
vigilancia definidas en el acuerdo de certificacion.

No se realizaran las actividades de vigilancia si el cliente no paga anticipadamente los
costos correspondientes presentados en la cuenta de cobro. En el caso de las entidades
gubernamentales, la evaluacion solo se hard si existe el certificado de disponibilidad
presupuestal vigente y se han firmado los contratos correspondientes con ONAC. En caso
de que no sean cubiertos los costos de la evaluacion o no se hubiese expedido el
certificado de disponibilidad presupuestal correspondiente dentro

de los términos establecidos, se inactivara la acreditacion, conforme con el numeral 12.3
del presente documento.

La no realizacién de las actividades de vigilancia posteriores a la aprobaciéon de la
certificacién implica la suspensién de la certificacion, de acuerdo con lo establecido en el
numeral 12.5 de este documento.

4.5.14.2  Evaluaciones extraordinarias
AOXLAB S. A. S. podra determinar la realizacién de evaluaciones extraordinarias, para
verificar:

* Quejas contra el clientes relacionadas con la actividad o producto certificado.

e Modificaciones importantes del personal, procedimientos, cambio de
instalaciones o estructura organizacional.

e Por requerimientos o sanciones de autoridad competente debido a la actividad
cubierta por el alcance de la acreditacién.

* Por mal uso del certificado y/o marcas de conformidad expedidos por AOXLAB S.
A.S.

* Para el analisis de una reclamacién, o de una apelacién al cliente o de cualquier
otra informaciéon que ponga en duda el cumplimiento por parte del cliente
certificado de los requisitos o reglas de la certificacion.

Las evaluaciones extraordinarias se podran realizar con o sin previo aviso. El plazo con el
gue se anuncie y la informacion aportada al cliente certificado sobre el propésito, podran
variar en funcién del motivo de la evaluacién. En cualquier caso, el cliente sera informado
siempre del propésito de la evaluaciéon extraordinaria durante la reunién inicial. Si las
circunstancias asi lo aconsejan, AOXLAB S. A. S. podra extender sus investigaciones tanto
a los clientes del organismo objeto de la evaluacién extraordinaria como a otras partes
interesadas.

En todo caso, las partes interesadas en la evaluacion seran informados de los resultados
de la evaluacién.

4.6 Modificacion o actualizacion del alcance de la certificacion
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4.6.1 Ampliacion del alcance de la certificacion

Cuando un cliente que posee una certificacion expedida por AOXLAB S. A. S. desee
ampliar el alcance de su certificacion, debera solicitar formalmente dicha ampliacién. Para
ello deberd realizar la solicitud correspondiente, de acuerdo con lo definido en el numeral
4.4 de este reglamento. Por su parte, AOXLAB S .A. S. aplicara lo descrito en el numeral 4.5
del presente documento.

Si el cliente desea hacer coincidir la evaluacion para la ampliaciéon con una evaluacién de
vigilancia, las solicitudes de ampliacion deben hacerse con al menos tres (3) meses de
antelacién a la fecha prevista para el desarrollo de dichas actividades de vigilancia.

4.6.2 Actualizacion por cambios en la normatividad aplicable
Respecto del plazo para la adecuacién a nuevas versiones de las normas o reglamentos
en el dmbito reglamentario, se aplicaran los siguientes criterios:
e Se aplicara el que defina el regulador.
e Siel regulador no se pronuncia al respecto, se aplicara lo que sefiale la autoridad
de control.
* Si no hay pronunciamiento de las autoridades, AOXLAB S. A. S. verificard que se
haya implementado y se esté aplicando la nueva version.
El organismo interesado podra solicitar que se realice una evaluacién extraordinaria para
la actualizacién de la version del reglamento.
AOXLABS. A. S. podra considerar las equivalencias entre las dos versiones y determinar si
para la actualizacion de la version del reglamento en el alcance de la acreditacion basta
con una verificacién documental o si, por el contrario, requiere implementar actividades
de evaluacion adicionales.
La aceptacion de certificados o informes emitidos respecto de una nueva version del
reglamento, pero con la acreditacion en la versidon anterior, se ajustara a lo que el
regulador determine para la transicidon entre una y otra version.
Si no determina nada el regulador, se entendera que no hay periodo de transicion.

4.6.3 Programacion de evaluaciones de vigilancia

Si el cliente solicita modificacion de las fechas programadas, ya confirmadas con AOXLAB
S.A.S.segun lo descrito en el Procedimiento de Programacion de Servicios de Evaluacién,
se le cobrara por concepto de costos de reprogramacion la suma equivalente al cuarenta
por ciento (40%) del valor de la evaluacién correspondiente. Con la finalidad de
programar nuevamente la evaluacién, el costo de la reprogramacién debera ser pagado
de acuerdo con los términos establecidos en los reglamentos y procedimientos de
AOXLABS. A.S.

La reprogramacion de evaluaciones se describe en el Procedimiento de Programacién de
Servicios de Evaluacion
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4.7 Notificaciones y cambios
El Cliente debe comunicar a AOXLABS. A. S. los cambios que se proponga llevar a cabo en
relacién con:

Su situacion juridica, de propiedad, comercial u organizativa;

Su organizacion y gestion, por ejemplo, personal clave;

Instalaciones del cliente y otros recursos cuando sean relevantes;

Los documentos normativos especificados en el alcance de acreditacion, cuando
estos no sean reglamentos o normas nacionales o internacionales;

Cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las condiciones iniciales
en que se concede la acreditacion.

Ante una comunicacién de cambio AOXAB S. A. S. procederd a su revision y
establecera las actividades de evaluacién que correspondan.

4.8 Derechos y deberes del cliente

4.8.1 Derechos

La suscripcion de un acuerdo de certificacién por parte de un cliente con AOXLAB S. A. S.
le otorga el derecho a:

1.

Hacer uso de la marca de conformidad de AOXLAB S. A. S. en los términos y
condiciones que se establecen en el documento PROC-GC-036 “Propiedad, el uso
y la visualizaciéon de licencias, certificados, marcas de conformidad”.

Que toda la informacién que proporcione a AOXLAB S. A. S. sea tratada como
confidencial, salvo que por requerimientos legales emitidos por autoridades
competentes deba publicarse. En tal caso, AOXLAB S. A. S. notificara al cliente este
requerimiento y el tipo de informacién que se hard publica.

Conocer los informes de las actividades de evaluacién realizadas dentro del
proceso certificacién. Si el informe sobre los resultados de la evaluacion difiere de
los resultados entregados al cierre de la evaluacion, AOXLAB S. A. S. debe
proporcionar por escrito una explicacion al cliente.

Solicitara AOXLABS. A.S. la suspension total o parcial de la certificacion, reducciéon
de alcance o el retiro de la certificacion y que se informe que la suspensién, la
reduccion o el retiro fue de forma voluntaria, si se cumplen los requisitos para ello.
Apelar de forma sustentada las decisiones adoptadas por AOXLAB S. A. S., segun
lo establecido en este documento

4.8.2 Obligaciones
Los clientes que ostenten una certificacién expedida por AOXLAB S. A. S. deberdn cumplir
en todo momento las obligaciones resultantes de su certificacién tal y como se establece
a continuacion:
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1. Cumplir cabalmente con los requisitos definidos para el producto, proceso o
servicio de acuerdo con el objeto certificado, el documento normativo aplicable y
el esquema de certificacion especificado en el acuerdo de certificacion.

2. Suministrar oportunamente la informacién y documentacion solicitada por
AOXLABS. A. S. para la ejecucion de las actividades de vigilancia conforme con los
requerimientos del esquema de certificacion.

3. Declarar la certificacién Unicamente para los productos, procesos y/o servicios
para los que se le ha otorgado la certificacion.

4. Utilizar en los certificados, informes o cualquier otro documento la marca de
conformidad de AXLAB S. A. S., siempre y cuando se haya autorizado su uso
expresamente, dentro del acuerdo de certificacién, en los términos y condiciones
establecidos en el procedimiento PROC-GC-036 “Propiedad, el uso y la
visualizacion de licencias, certificados, marcas de conformidad”.

5. El cliente que posea una certificacién expedida por AOXLAB S. A. S. se abstendra
de realizar cualquier actividad que pueda dafar la reputaciéon de la certificacién o
de AOXLABS. A.S.

6. Cumplirentodo momentoy a cabalidad las disposiciones de su sistema de gestién
y procedimientos que determinaron el otorgamiento de la certificacion y
mantener al personal competente para desarrollar las actividades relacionadas
con el alcance de la certificacion.

7. Comunicar a AOXLAB S. A. S. oportunamente los cambios que se proponga llevar
a cabo en relacién con cambio de propietarios, sedes, cambio de personal clave o
cualquier otro que haga parte de los elementos evaluados por AOXLAB S. A.S. en
el proceso de certificacion.

8. Informar del alcance exacto de su certificacion, excluyendo cualquier referencia a
los productos y/o actividades suspendidas o retiradas.

9. Informar a AOXLAB S. A. S. cuando, por causa de falta de personal, cambio de
instalaciones u otro motivo, no pueda realizar las actividades relacionadas con el
alcance de la certificacion durante un periodo, incumpliendo los requisitos bajo
los cuales se otorgé dicha certificacion, parcial o totalmente, lo cual se considerara
una solicitud de suspension voluntaria.

10. Permitir el libre acceso al personal designado por AOXLAB S. A. S. y otras partes
interesadas a la informacion, instalaciones y cualquier otro ambito relacionado con
el proceso de certificacion y cooperar con ellas para la correcta realizacién de las
actividades de evaluacion en las fechas acordadas o en las evaluaciones
extraordinarias no informadas.

11. Disponer de acuerdos legalmente ejecutables con sus clientes, que los
comprometa a proporcionar acceso a los equipos de evaluacion de AOXLAB S. A.
S. y otras partes interesadas para realizar la testificacion de las actividades de
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evaluacién o vigilancia de acuerdo con el alcance de la certificacién, cuando se
requiera.

12. Pagar los costos correspondientes a las actividades de otorgamiento vy
mantenimiento de la certificacién, dentro de los términos previstos en las cuentas
de cobro emitidas por AOXLAB S. A. S.

13. Cumplir en todo momento con todos los requisitos contractuales, legales y
reglamentarios que se hayan establecido, en su caso, para desarrollar el proceso
de certificacion.

14. Ofrecer toda la informacion acerca de los peligros y riesgos para la sequridad y la
salud ocupacional a los representantes de AOXLAB S. A. S. antes de su ingreso a
sus instalaciones y proporcionar los equipos de proteccidon personal necesarios
para controlar estos peligros y riesgos.

15. Colaborar en las investigaciones y en la resolucion de las quejas que interpongan
en su contra con relacién a su comportamiento vinculado de cualquier forma a la
acreditacion otorgada por AOXLABS. A. S.

4.9 Comportamientos fraudulentos

En cualquier momento del proceso de certificacion, incluso desde la solicitud de
certificacion, si hay evidencia de comportamiento fraudulento por parte del cliente, en la
que se oculte informacién, se suministre informacion falsa o se tergiverse la verdadera,
que induzca o pueda inducir en error, engaio o confusion al organismo de certificacion
(AOXLAB S. A. S)), clientes, autoridades, consumidores u otras partes interesadas, y que
pueda afectar a los consumidores, a los usuarios sus productos y/o servicios o a la
confianza en la certificacién en general, AOXLAB S. A. S. dard por terminado el proceso de
certificacién o iniciard el proceso de retiro de la certificacién, de acuerdo con lo
establecido en el Procedimiento PROC-GC-040 “Procedimiento para la gestién de las
certificaciones”.

4.10 Acciones ante incumplimientos y pérdida de confianza en la
certificacion

4.10.1 Procedimiento para verificacion de incumplimientos y
situaciones de irregularidad
Cuando se presenten situaciones de incumplimiento de los requisitos de la certificacion
o de no acatamiento de las reglas de esta por parte de un cliente, o cuando se cuente con
indicios al respecto, AOXLAB S. A. S. iniciard el procedimiento dirigido a verificar y
establecer su existencia y alcance; entre ellas, pero no limitadas a estas, estan las
siguientes situaciones:
1. Resultado adverso al cliente, de una actividad de evaluacién resultante de un
proceso de otorgamiento o vigilancia.
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2. Resultado adverso al cliente, de una actividad de evaluacién resultante de un
proceso, requerimiento o investigacién de AOXLAB S. A. S., adelantados de oficio
o como resultado de quejas.

3. Mal uso de la marca de conformidad o de la certificacién, o el uso irregular, o para
actividades no cubiertas por el alcance de la certificacién.

4. Informaciones sobre indagaciones preliminares o investigaciones iniciadas por
Autoridades.

5. Uso de la certificacion de manera que afecte la reputacién de AOXLABS. A. S.

6. Circunstancias o conductas del cliente que puedan afectar de manera directa y
grave la confianza y credibilidad en la certificacion, o a los consumidores, y/o a los
usuarios de los servicios que presta.

7. Cuando la verificacion de un incumplimiento o una situacién de irregularidad se
produzcan en el curso del proceso de certificacion o en las actividades de
vigilancia, se adoptaran las medidas a que haya lugar, sin que se requiera adelantar
un procedimiento adicional especifico.

4.10.2 Acciones y medidas
Las acciones y medidas que puede aplicar AOXLAB S. A. S. a los clientes por
incumplimiento de los requisitos de la certificacién o de no acatamiento de las reglas de
esta, son las siguientes, que se adoptaran en funcion de la gravedad de la situacién:
Medidas:

* Inactivacién de la certificacion.

* Retiro de la certificacion.
Decisiones:

« Suspension cautelar de la certificacion.

* Reduccion del alcance de la certificacion.

e Suspension (parcial o total) de la certificacion.

» Retiro de la certificacion, incluyendo la prohibicion de iniciar un nuevo proceso de

certificacion.

En los casos de inactivacion, reduccion, suspension y retiro, esto serd informado al cliente
segun los procedimientos establecidos en cada caso y, posteriormente, se publicard a
través del Directorio Oficial de certificaciones en la pagina web de AOXLABS. A. S.
Cuando proceda, AOXLAB S. A. S. adelantara las acciones legales a que haya lugar para
proteger la confianza en la certificacién, la reputacion de AOXLAB S. A. S. y obtener la
reparacion de los dafios que pueda haberle causado el cliente.

4.10.2.1 Inactivacion de la certificacion
La medida de inactivacién de la certificacidn se hard efectiva cuando el cliente no permita
la realizacion de las actividades de vigilancia y/o evaluaciones extraordinarias, excepto
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cuando estas ultimas hayan sido solicitadas por el cliente) esto es, cuando no realice el
pago de los gastos de evaluacién y revision del proceso de certificacion en sus distintas
fases y en los términos establecidos en los reglamentos y procedimientos de AOXLAB S.
A. S., o cuando no envie la informacién para ejecutar la vigilancia o cuando no permita
acceder a los sitios cubiertos por la certificacién o cualquier otro factor propio del cliente
que no permita realizar o mantener el proceso de certificacién. Esta medida se aplicara
segun lo establecido en el Procedimiento de Programacién Servicios de Evaluacion.

En todo caso, la medida de inactivacion serd publicada en el Directorio de certificaciones
de AOXLABS. A.S.y, por tanto, el cliente no podré hacer uso del certificado o de la marca
de conformidad. Esta medida se levantara cuando el cliente haya subsanado cualquier
causal que haya impedido realizar correctamente el proceso de certificacion a las
actividades de vigilancia. Para ello, el cliente debera asumir los costos asociados con la
reprogramacion del servicio. Frente a la medida de inactivacién no procede la apelacion.
No obstante, si a bien lo considera el cliente, podra presentar una queja en contra de
AOXLABS. A.S. de acuerdo con lo establecido en el Procedimiento de Atencién de Quejas,
exponiendo los argumentos que considera justificarian la no adopcién de esta medida.
Si a los tres (3) meses de haberse adoptado la medida de inactivacién el OEC no ha
resuelto la causal que la generd, se pondra a consideracion del Comité de certificacion el
retiro de la certificacién en los términos establecidos en el Procedimiento de Toma de
Decision sobre la certificacion.

4.10.2.2  Suspension cautelar de la certificacion

Cuando existan evidencias que permitan concluir que circunstancias o conductas del
cliente puedan afectar de manera directa y grave la confianza y credibilidad en la
certificacién, a los consumidores, y/o a los usuarios de los servicios que presta el cliente,
el Director de Certificaciones convocara de urgencia al Comité de Certificaciones para que
decida de manera inmediata sobre la suspensién cautelar de la acreditacion de un cliente.
La suspension cautelar sera efectiva a partir de la fecha en que se comunique la decisién
al cliente y tendra una duracion inicial de diez (10) dias habiles, dentro de los cuales el
Comité de certificacién decidirda concluyentemente sobre suspender o retirar la
certificacién. Si el Comité de Certificacion no se pronuncia dentro de los diez (10) dias
habiles siguientes a la suspension cautelar, ésta se entenderd levantada de forma
automatica.

Dentro del término de diez (10) dias habiles antes sefialado, AOXLAB S. A. S. garantizara el
debido proceso al cliente permitiéndole pronunciarse sobre los hechos que sirvieron de
base para la suspensién cautelar, y aplicara los instrumentos de vigilancia necesarios para
determinar la existencia, alcance y gravedad de la situacién que dio lugar a la suspension
cautelar.
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Si el Comité de Certificacion decide concluyentemente sobre suspender o retirar la
certificacion, se mantendran los efectos de la suspensién cautelar hasta cuando la
decision concluyente quede en firme, o se resuelva la eventual apelacién contra esta.
Contra la decisidn de suspensién cautelar el cliente podra interponer apelaciéon dentro de
los cinco (5) dias habiles siguientes a la fecha en que le sea comunicada, el cual tendra
efecto devolutivo.

Conocida por el cliente por cualquier medio la decisién de suspensién cautelar, este
deberd suspender de forma inmediata el desarrollo de actividades dentro del alcance de
certificacion al que se refiera la medida, asi como deberd suspender el uso de la marca de
conformidad de AOXLABS. A.S.

En el caso de organismos cuyo alcance de acreditacion corresponda al sector
reglamentario o regulado, la decisién de suspensién cautelar se comunicara por parte de
la Gerencia a las autoridades de regulacién y de inspecciéon y vigilancia correspondientes,
para lo de su competencia.

4.10.2.3  Suspension de la certificacion
La suspensién de la totalidad o parte del alcance de la certificacion supone la prohibicién,
mientras dure la suspensién, de hacer uso de la marca de conformidad de AOXLAB S. A.S.
o de la certificacion otorgada en las actividades desarrolladas dentro del alcance al que se
refiera la suspension, las cuales no serdn reconocidas por ONAC como actividad
certificada.
Las suspensiones seran hechas publicas a través del Directorio de certificaciones en el sitio
web de AOXLAB S. A. S. y en medios de comunicacién, conforme lo determine o lo
recomiende el Comité de Certificacion.
En cualquier caso, sila suspensién afecta la totalidad del alcance certificado, el cliente sera
retirado del Directorio de certificaciones mientras dure la suspension.
Se decidira la suspensioén de la certificacion por alguna de las causas siguientes:

1. No subsanar o dar cierre a las no conformidades en término, de acuerdo con el
presente documento y los procedimientos de evaluacién y decisién que disponga
AOXLABS. A.S.

2. No presentar en término el Plan de tratamiento de Acciones Correctivas para
subsanar las no conformidades declaradas.

Una vez en firme la decisiéon de suspension, el cliente debe cesar de forma inmediata el
uso de la marca de conformidad o el certificado, en las actividades dentro del alcance de
acreditacion al que se refiera la decision. AOXLAB S. A. S. podra realizar visitas
extraordinarias para verificar que se haya suspendido el uso de la marca de conformidad
o el certificado en las actividades que cubre la suspension.

En firme la suspensidn, el cliente suspendido contard con un término de hasta seis (6)
meses para resolver o subsanar las causas que dieron lugar a la suspension. En cualquier
momento dentro de este término, mediante comunicacién dirigida a la Gerencia de
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AOXLABS. A.S., el cliente podra solicitar al Comité de Certificaciones el levantamiento de
la suspension, previa demostracion de que ha resuelto o subsanado las causas que dieron
origen a la misma. AOXLAB S.A. S. podra realizar las evaluaciones o visitas extraordinarias
que sean necesarias para verificar que se han resuelto o subsanado las causas.

Vencido el término de seis (6) meses, si no se hubieran subsanado las causas que
motivaron la suspensién, el Comité de Certificaciones decidira el retiro de la certificacion.
Cuando un cliente solicite por iniciativa propia la suspension de su certificacion, se
procedera segun el documento de Lineamientos para atencidon descritos en el
procedimiento PROC-GC-040 “Procedimiento para la gestion de las certificaciones”.

4.10.2.4  Retiro de la certificacion
El retiro de la certificacion se decidira por el Comité de Certificaciones, como consecuencia
de:

1. Incumplimiento de los requisitos o reglas de la certificacién o de las obligaciones
del cliente, que haya afectado gravemente la confianza en la certificacién o en el
Subsistema Nacional de la Calidad.

2. No subsanar en término las causas que motivaron una inactivacion o una
suspension.

3. Actuar de forma tal que pongan en riesgo la credibilidad o prestigio de AOXLABS.
A.S. o del proceso de certificacion.

4. Cuando se cuente con pruebas suficientes de que el cliente ha incurrido en un
comportamiento fraudulento, segun lo senalado en el documento de
Procedimiento de Tratamiento de Comportamientos Fraudulentos.

5. Cuando se demuestre una violacion deliberada de las reglas de certificacion
establecidas en los contratos, acuerdos, reglamentos o normas técnicas
correspondientes.

El retiro de la acreditacion implica la obligacién a cargo del cliente de devolver a AOXLAB
los certificados y marcas de conformidad expedidos, quien dispondra su eliminacién del
Directorio de certificaciones.

Cuando un cliente solicite por iniciativa propia el retiro de su certificacién, se procedera
segun el documento de Lineamientos para atencion de solicitudes voluntarias del OEC
para suspensiones, reducciones y retiros de su acreditacion,

4.11 Apelaciones
De forma general, contra las decisiones de AOXLAB S. A. S. en materia de certificaciéon de
productos, procesos y servicios se podra apelar conforme con las reglas y términos
sefalados en el Procedimiento para Tratamiento de Apelaciones de AOXLABS. A. S., con
excepcion de las decisiones que expresamente se indica la no procedencia de la
apelacion.
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4,12 Comunicacion con los solicitantes y clientes

Para comunicarse con los interesados durante el tramite de una solicitud y durante toda
su vigencia, AOXLABS. A.S.y los evaluadores utilizardn preferentemente la plataforma el
correo electrénico, y excepcionalmente el correo ordinario, la llamada telefénica o el fax,
cuando el cliente no tenga un correo electrénico registrado.

En relacién con el uso del correo electrénico, AOXLAB S. A. S. manifiesta que no utiliza
correo electrénico certificado para la totalidad de sus comunicaciones, por tanto, no
puede garantizar que una transmisién electrénica de datos no pueda ser interceptada,
cambiada, perdida o destruida, o que llegue tarde o de forma incompleta, o a la bandeja
de SPAM. Por consiguiente, aunque AOXLAB S. A. S. utilizara procedimientos
comercialmente razonables para evitar los virus mas comunes, sin embargo, AOXLAB S.
A.S. no respondera frente al interesado respecto de cualquier error u omisién derivado o
relacionado con la comunicacién electrénica de datos al propio interesado ni de su
utilizacion con sus colaboradores ni de éstos entre si.

5. RESPONSABILIDADES.
5.1 Director de Calidad
Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos especiales no

contemplados.

5.2 Director de Certificaciones
Observar y supervisar la aplicacion de las disposiciones contenidas en este documento.

5.3 Comité de Certificaciones
Aplicar el presente documento

5.4 Clientes y partes intersadas
Conocer los derechos de los clientes
Cumplir las obligaciones contenidas en este documento
6 FORMATOS RELACIONADOS

No Aplica.

7 ANEXOS.
No Aplica.
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