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El presente documento contiene los criterios generales que la entidad mexicana de acreditacién,
a.c., utiliza en sus procedimientos de evaluacion y acreditacion de organismos de certificacion y de
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OBJETIVO

Este documento tiene como objetivo comunicar los criterios generales de evaluacion a los interesados
en la acreditacién como organismos de certificacion de Sistemas de Gestion (Calidad, Ambiental,
Seguridad y Salud en el Trabajo, Seguridad de los Alimentos, Seguridad de Informacion, Tecnologias
de Informacion, de Energia, Dispositivos Médicos, etc.), Producto (Organico, GAP, México Calidad
Suprema, Buenas Practicas Pecuarias, Proteccion de Datos Personales en Posesion de Particulares,
etc.), Personas u Organismos Validadores/Verificadores de Gases Efecto Invernadero.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Los criterios descritos en este procedimiento son aplicables para las actividades de evaluacion y
acreditacion de organismos de certificacion de tercera parte, tanto para sistemas de gestion, producto,
procesos, Servicios y personas, asi como también para los organismos validadores/verificadores de
Gases Efecto invernadero.

Los criterios de cada programa son enunciativos mas no limitativos, ya que puede existir algin
documento normativo local que se utilice para la evaluacion de la conformidad y que deba ser
considerado en el proceso de evaluacion y acreditacién, en particular. Se deberan considerar también
las resoluciones emitidas por IAF aplicables a la operacién de los Organismos de Certificacion
http://www.iaf.nu/articles/Meetings/23 .

DOCUMENTOS DE REFERENCIA Y CRITERIOS DE ACREDITACION POR PROGRAMA

En esta parte del documento podran encontrar los criterios generales a utilizar en cada programa de
acreditacion en los que la entidad mexicana de acreditacién esta realizando sus servicios.

Cuando el interesado considere mas de un programa, debera cubrir la totalidad de los criterios
aplicables a cada programa.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de Calidad:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion. (Transicion de la norma
15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / ISO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion.

NMX-CC-9001-IMNC-2008 / 1SO 9001/ISO 9001:2008, Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
ISO 9001:2015 Quality management systems —Requirements

ISO/IEC TS 17021-3: 2017 Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems - Part 3: Competence requirements for auditing and certification
of quality management systems, o la Norma Mexicana equivalente.

IAF MD 1:2007 Certificacién de Multisitios basados en el muestreo.
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IAF MD 2:2007_Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.
IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacién de
sistemas de gestion acreditado (CAAT).

IAF MD 5:2015 Tiempo de duracién de auditorias de sistemas de gestion de calidad (SGC) y sistemas
de gestion ambiental (SGA).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacién de la competencia del Organismo de Certificacién de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacion de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacién de Actividades de Certificacién para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 7 de enero de 2016).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccion de informacién para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacién de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 17:2015 Actividades de testificacion para la acreditacién de organismos de certificacion de
sistemas de gestidn (Aplicable a partir del 7 de enero de 2018)

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestién operado por una organizacién
Multi-Sitio (Cuando la aplicacion de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 1:2014 QMS and EMS Scopes of Accreditation.
IAF ID 9: 2015 Transition Planning Guidance for ISO 9001: 2015

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

NACE Rev. 2 Statistical classification of economic activities in the European Community.
Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién.

NMX-R-026-SCFI-2016, Servicios Aduanales-Calidad de los servicios proporcionados por el agente
aduanal (Calidad del Agente Aduanal)-Requisitos

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de Sistemas
de Gestion Ambiental:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / 1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion.

HOJA DOCTO. No.
3de 25 MP-EE006-09



http://www.iaf.nu/upFiles/127162.IAF-MD2-2007_Transfer_of_Certification_Pub2.pdf
http://www.iaf.nu/workstation/upFiles/IAFID11_ISO170211TransitionPublicationVersion06032015.pdf

3.13

ema-002

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

NMX-SAA-14001-IMNC-2004, Sistemas de gestiébn ambiental - Requisitos con orientacion para su
uso.

ISO 14001:2015 Environmental management systems -- Requirements with guidance for use

NMX-EC-17021-2-IMNC-2014 / ISO/IEC TS 17021-2: 2016 “Evaluacién de la conformidad - Requisitos
para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion - Parte 2:
requisitos de competencia para la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion ambiental.

IAF MD 1:2007 Certificacion de Multisitios basados en el muestreo.
IAF MD 2:2007 _Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestidn.
IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacion de
sistemas de gestion acreditado (CAAT).

IAF MD 5:2015 Tiempo de duraciéon de auditorias de sistemas de gestion de calidad (SGC) y sistemas
de gestién ambiental (SGA).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacién de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacién de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacioén de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccién de informacion para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacién de sistemas de gestién. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 17:2015 Actividades de testificacion para la acreditacion de organismos de certificacion de
sistemas de gestion (Aplicable a partir del 7 de enero de 2018)

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestion operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacién de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 1:2014 QMS and EMS Scopes of Accreditation.
IAF ID 10: 2015 Transition Planning Guidence for ISO 14001:2015

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacién de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)
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ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / ISO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion.

NMX-SAST-001-IMNC-2008, Sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo — Requisitos
OHSAS 18001:2007, Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional — Requisitos

IAF MD 1:2007 Certificacion de Multisitios basados en el muestreo.

IAF MD 2:2007 _Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.

IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacion de
sistemas de gestidn acreditado (CAAT).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacién de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacién de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccion de informacién para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacion de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestibn operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacion de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacién de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de Inocuidad de los Alimentos:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

ISO/TS 22003:2013 Food safety management systems. - Requirements for bodies providing audit and
certification of food safety management systems. (Vigente a partir del 15 de diciembre de 2016).

NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007 / ISO 22000:2005, Sistemas de gestion de la inocuidad de
los alimentos - Requisitos para cualquier organizacionn en la cadena alimentaria.

NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios.
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NMX-F-CC-22004-NORMEX-IMNC-2007 / ISO/TS 22004:2005, Sistemas de gestion de la inocuidad
de los alimentos - Guias de aplicacién de la NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007.

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacién de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacion de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacién de Actividades de Certificacién para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recolecciéon de informacién para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacion de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 16:2015 Aplicacion de ISO/IEC 17011 para la acreditacion de organismos de certificacion en
sistemas de gestidn de la inocuidad alimentaria (SGIA).

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestién operado por una organizacién
Multi-Sitio (Cuando la aplicacién de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 8: 2014_Informative Document for the Transition of Food Safety Management System
Accreditation to ISO/TS 22003:2013 from ISO/TS 22003:2007

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de Inocuidad de los Alimentos bajo el esquema de FSSC 22000:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-F-CC-22003-NORMEX-IMNC-2008 / ISO/TS 22003:2007, Sistemas de gestion de la inocuidad
de los alimentos - Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion de
sistemas de gestidn de la inocuidad de los alimentos. (Vigente hasta el 14 de diciembre de 2016).

ISO/TS 22003:2013 Food safety management systems. - Requirements for bodies providing audit and
certification of food safety management systems. (Vigente a partir del 15 de diciembre de 2016).

NMX-F-CC-22004-NORMEX-IMNC-2007 / ISO/TS 22004:2005, Sistemas de gestion de la inocuidad
de los alimentos - Guias de aplicaciéon de la NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007.

NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007 / ISO 22000:2005, Sistemas de gestion de la inocuidad de
los alimentos - Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria.

Certification scheme for food safety systems in compliance with ISO 22000: 2005 and technical
specifications for sector PRPs, version 3.2, publicado el 26 de febrero de 2015.
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ISO/TS 22002-1:2009, Programas de requisitos en seguridad alimentaria. - Parte 1: Manufactura de
Alimentos.

ISO/TS 22002-3: 2011, Programas de requisitos en seguridad alimentaria — Parte 3: Granja.

ISO/TS 22002-4:2013, Programas de requisitos en seguridad alimentaria. - Parte 4: Fabricacion de
envases de alimentos.

BSI PAS 222:2011, Programa de requisitos para programas de seguridad alimentaria en la
manufactura de alimento o piensos para animales.

NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios.

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013_Aplicacién de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestién Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacioén de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccién de informacion para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacién de sistemas de gestién. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD16: 2015 Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Food Safety Management
Systems (FSMS) Certification Bodies.

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestién operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacién de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacién de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de Tecnologias de la Informacion:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

ISO/IEC 20000-1:2011 Information technology - Service management - Part 1: Service management
system requirements

ISO/IEC 20000-2:2012 Information technology - Service management - Part 2: Guidance on the
application of service management systems

ISO/IEC 20000-3: 2012 Information technology - Service management - Part 3: Guidance on scope
definition and applicability of ISO/IEC 20000-1
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IAF MD 5:2015 Tiempo de duracién de auditorias de sistemas de gestion de calidad (SGC) y sistemas
de gestion ambiental (SGA).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 11:2013 Aplicacién de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recolecciéon de informacién para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacién de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 18:2015 Aplicacion de la norma ISO/IEC 17021: 2011 en el sector de Sistemas de Gestion de
Tecnologias de la Informacién (ISO/IEC 20000-1)

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestibn operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacién de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

IAF MD18:2015 Application of ISO/IEC 17021:2011 in the Service Management Sector (ISO/IEC
20000-1)

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de Seguridad de la Informacion:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacién de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. (Transicién de la norma
15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1. Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

ISO/IEC 27006:2015, Information technology -- Security techniques -- Requirements for bodies
providing audit and certification of information security management systems

ISO/IEC 27001:2013, Information technology - Security techniques - Information security management
systems — Requirements.

NMX-1-27002-NYCE-2015, Tecnologia de la Informacién-Técnicas de Seguridad-codigo de buenas
practicas para la gestion de la seguridad de la informacion.

NMX-I-27005-NYCE-2011, Tecnologia de la Informacion-Técnicas de Seguridad- Gestion del Riesgo
en Seguridad de la Informacion.

ISO/IEC 27007:2011 Information technology — Security techniqgues — Guidelines for information
security management systems auditing

ISO/IEC 27008:2011 Information technology -- Security techniques -- Guidelines for auditors on
information security controls
IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

HOJA DOCTO. No.
8 de 25 MP-EE006-09



http://www.iaf.nu/workstation/upFiles/IAFID11_ISO170211TransitionPublicationVersion06032015.pdf

3.1.8

ema-002

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacion de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacién Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

IAF MD 13:2014 Knowledge Requirements for Accreditation Body Personnel for Information Security
Management Systems (ISO/IEC 27001).

IAF MD 15:2014 Recolecciéon de informacién para proveer indicadores de desempefio de los
Organismos de certificacién de sistemas de gestion. (A partir del 14 de julio de 2016).

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacién de un Sistema de Gestion operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacion de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacién de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de la Calidad para Dispositivos Médicos:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

ISO 13485:2003, Dispositivos Médicos. - Sistemas de Gestion de Calidad. - Requerimientos para
propdsitos regulatorios SGA.

ISO 13485:2016, Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for regulatory
purposes

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 8:2015 Aplicacién de la ISO/IEC 17011 en Sistemas de Gestion de Calidad de Dispositivos
Médicos (ISO 13485). Aplicable a partir del 8 de enero de 2016.

IAF MD 9:2015 Aplicacion de la ISO/IEC 17021 en Sistemas de Gestion de Calidad de Dispositivos
Médicos (ISO 13485). Aplicable a partir del 8 de enero de 2016.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacién de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestién Integrados
(SGI).

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).
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IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccion de informacion para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacion de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 17:2015 Actividades de testificacion para la acreditacion de organismos de certificacion de
sistemas de gestidn (Aplicable a partir del 7 de enero de 2018)

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestidon operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacion de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015_Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC
17021-1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

IAF ID 13: 2017 Medical Device Nomenclature (IAF MDN) Including Medical Device Risk
Classifications

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de Sistemas
de Gestion de Energia:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-J-SAA-50001-ANCE-IMNC-2011 / ISO 50001:2011, Sistema de gestién de la energia-
Requisitos con orientacién para su uso.

ISO 50003:2014 Energy management systems - Requirements for bodies providing audit and
certification of energy management systems

ISO 50004:2014 Energy management systems -- Guidance for the implementation, maintenance and
improvement of an energy management system

IAF MD 1:2007 Certificacion de Multisitios basados en el muestreo.
IAF MD 2:2007_Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.
IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacion de
sistemas de gestidn acreditado (CAAT).

IAF MD 5:2015 Tiempo de duracion de auditorias de sistemas de gestion de calidad (SGC) y sistemas
de gestién ambiental (SGA).

IAF MD 7:2010 Armonizacién de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacién de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).
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IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recolecciéon de informacién para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacién de sistemas de gestién. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestidon operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacion de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacién de la certificacién de sistemas
de gestién de continuidad de negocio.

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

ISO/IEC TS 17021-6:2014 Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 6: Competence requirements for auditing and certification
of business continuity management systems

ISO 22301:2012 Societal security -- Business continuity management systems --- Requirements
ISO 22313:2012 Societal security -- Business continuity management systems -- Guidance

IAF MD 1:2007 Certificacion de Multisitios basados en el muestreo.

IAF MD 2:2007 _Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.

IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificaciéon de
sistemas de gestidn acreditado (CAAT).

IAF MD 5:2015 Tiempo de duracién de auditorias de sistemas de gestion de calidad (SGC) y sistemas
de gestién ambiental (SGA).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacién de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Aplicacion de la ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestion Integrados
(SGI).

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccién de informacion para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacion de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).
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IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestion operado por una organizacion
Multi-Sitio (Cuando la aplicacion de un muestreo en sitio no es apropiado)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criterios aplicables a los Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditaciéon de la certificacién de sistemas
de gestion de seguridad vial.

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 /1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion.

ISO 39001:2012 — Sistema de gestion de la Seguridad Vial. Road traffic safety (RTS) management
systems - Requirements with guidance for use

IAF MD 1:2007 Certificacién de Multisitios basados en el muestreo.
IAF MD 2:2007 Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.
IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacion de
sistemas de gestidn acreditado (CAAT).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacién de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 15:2014 Documento Obligatorio de IAF para la recoleccion de informacién para proveer
indicadores de desempefio de los Organismos de certificacién de sistemas de gestion. (A partir del 14
de julio de 2016).

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestién operado por una organizaciéon
Multi-Sitio (Cuando la aplicacién de un muestreo en sitio no es apropiado)

Criterios Generales aplicables para la evaluacién y acreditacion de la Certificacion de Sistema
de gestion de seguridad para la cadena de suministro

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-1721-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestién. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)
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ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / 1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion.

ISO 28000:2007 — Sistema de gestién de Seguridad para la Cadena de Suministro

IAF MD 1:2007 Certificacion de Multisitios basados en el muestreo.

IAF MD 2:2007 Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.
IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacion de
sistemas de gestion acreditado (CAAT).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestidon operado por una organizacién
Multi-Sitio (Cuando la aplicacién de un muestreo en sitio no es apropiado)

Criterios Generales aplicables para la evaluacidon y acreditacion de la Certificacion de Sistema
de gestién anti-soborno

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Evaluacion de la conformidad Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion. (Transicion de la
norma 15 de julio de 2015 al 14 de junio de 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and

certification of management systems -- Part 1: Requirements, o la Norma Mexicana equivalente.
NMX-CC-19011-IMNC-2012 /1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion.

ISO 37001:2016 — Sistema de gestidn anti-soborno. Anti-Bribery Management System Standard
ISO/IEC TS 17021-9 - Conformity assessment — Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems — Part 9: Competence requirements for auditing and
certification of anti-bribery management systems

IAF MD 1:2007 Certificacion de Multisitios basados en el muestreo.

IAF MD 2:2007 Transferencia de las Certificaciones Acreditadas de Sistemas de Gestion.

IAF MD 3:2008 Procedimientos de Vigilancias y Recertificacion Avanzados.

IAF MD 4:2008 Uso de Técnicas de Auditoria asistida por computadora para la certificacion de
sistemas de gestion acreditado (CAAT).

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

HOJA DOCTO. No.
13 de 25 MP-EE006-09




3.1.14

3.1.16

ema-002

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

IAF MD 10:2013 Evaluacion de la competencia del Organismo de Certificacion de acuerdo con la
ISO/IEC 17021:2011.
IAF MD 19:2016 Auditoria y certificacion de un Sistema de Gestién operado por una organizacién

Multi-Sitio (Cuando la aplicaciéon de un muestreo en sitio no es apropiado)

Criterios generales aplicables paralaevaluacion y acreditacion de la Certificacion de Personas:
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17024-IMNC-2014 / ISO/IEC 17024:2012, Evaluacion de la conformidad - Requisitos
generales para los organismos que realizan la certificacién de personas.

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacién para Acreditacion Transfrontera. (A
partir del 07 de enero de 2016).

ISO/IEC TS 17027:2014 Conformity assessment -- Vocabulary related to competence of persons
used for certification of personsCiriterios aplicables a Organismos de Certificacion de Personas

Criterios generales aplicables para la evaluacién y acreditacién de la Certificacion de Producto:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

NOM’s / NMX’s o Normas Nacionales o Internacionales aplicables.

Procedimientos y/o Politicas de Evaluacion de Conformidad para NOM’s, emitidas por las
dependencias del Gobierno Federal.

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A
partir del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacién de Producto - Competencia

Criterios generales aplicables parala evaluacion y acreditacion de la Certificacion de producto
en el programa Global GAP/México GAP:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Global GAP Versidn 5, aplicable como obligatorio a partir del 1 de julio de 2016.

NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios.
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IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A
partir del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacién de Producto - Competencia

Nota: La parte Il del Reglamento General de GLOBAL G.A.P., se debe considerar para la operacion del Organismo de
Certificacion y para determinar la competencia del personal que operara el esquema de certificacion.

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de producto
organico.

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Ley de Producto Orgénico
Reglamento de Ley de Producto Orgénico
Lineamientos para la Operacién Organica de las Actividades Agropecuarias (Vigente).

Acuerdo por el que se da a conocer el Distintivo Nacional de los Productos Organicos y se establecen
las Reglas Generales para su uso en el etiqguetado de los productos certificados como organicos
(Vigente)

NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios.

Criterios aplicables a Organismos de Certificacién de Producto - Competencia

Criterios generales aplicables parala evaluacion y acreditacion de Organismos de Certificacion
de Buenas Précticas Pecuarias

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Ley Federal de Sanidad Animal
Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal
Documentos publicados en la pagina electrénica de la SENASICA

MP-TS126-00 - Procedimiento para la acreditacion y aprobacion de o6rganos de coadyuvancia
relacionadas con el SENASICA.

http://200.57.73.228:75/PQTINFORMATIVO/PAQUETE SENASICA.pdf

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto - Competencia

Criterios generales aplicables parala evaluacion y acreditacion de Organismos de Certificacion
de Esquemas de Autorregulacion Vinculante. (Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Particulares)
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Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares
Reglamento de la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

Parametros de Autorregulacién en Materia de Proteccion de Datos Personales, publicados en el DOF,
el 29 de mayo de 2014.

Lineamientos del Aviso de Privacidad, publicados en el DOF el 17 de enero de 2013

Criterios Generales para la instrumentacién de medidas compensatorias sin la autorizacién expresa
del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos, publicados en el DOF, el 18
de abril de 2012

Reglas de Operacion del Registro de Esquemas de Autorregulaciéon Vinculante, publicadas en el DOF,
el 18 de febrero de 2015

IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto - Competencia

Criterios generales aplicables parala evaluacion y acreditacion de la Certificacion de producto
en el programa PrimusGFS:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Documentos aplicables al programa http://www.primusgfs.com/documents.aspx

e Module 1 FSMS - Food Safety Management Systems Applicable to all operations types

e Module 2 GAP - Good Agricultural Practices Applicable to growing areas (fields, ranches,
greenhouses etc.). Harvest crew section is optional.

e Module 2 GMP - Good Manufacturing Practices - Applicable to facilities (coolers,
packinghouses, processors and storage)

e Module 3 HACCP - Hazard Analysis Critical Control Points. Applicable to all facilities, not
applicable to growing areas/harvest crews.

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto - Competencia

Criterios generales aplicables para la evaluacion y acreditacion de la Certificacion de producto
en el programa SQF:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
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NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Documentos aplicables al programa
e Criteria for SQF Auditors

e Criteria for SQF Certification Bodies SQF Requirements on the Application of ISO/IEC
17065:2012. 7th Edition

e GFSI Requirements on the Application of ISO/IEC 17011:2004
e SQF Code: A HAACP-Based Supplier Assurance Code for the Food Industy. 7.2 Edition

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto — Competencia

Criterios generales aplicables parala evaluacion y acreditacion de la Certificacion de producto
en el programa HALAL:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Documentos aplicables al programa

¢ NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios.

e NMX-F-595-SCFI-2015 — Alimentos Halal
e Normas aplicables del programa Halal en el pais destino.

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacién para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto — Competencia

Criterios generales aplicables parala evaluacion y acreditacion de la Certificacion de Producto:
Eco-etiquetado Tipo Il

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Reglas de Categoria de Producto publicadas en el International EPD® System

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto — Competencia
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Criterios generales aplicables parala evaluacién y acreditacién de la Certificacion de Producto:
Clinicas y Hospitales Veterinarios:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Guia de Buenas Practicas Veterinarias para Establecimientos de Animales de Compafiia

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacion para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

Criterios aplicables a Organismos de Certificacion de Producto — Competencia

Criterios generales aplicables para la evaluacién y acreditacion de Organismos que realizan
Verificacion/Validacién de Emisiones de Gases Efecto Invernadero:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

ISO 14065:2013 Gases de efecto invernadero - Requisitos para los organismos que realizan la
validacion y la verificacién de gases de efecto invernadero, para uso en la acreditacion u otras
formas de reconocimiento.

NMX-SAA-14064-1-IMNC-2007 / ISO 14064-1:2006, Gases de efecto invernadero - Parte 1:
Especificacion con orientacion, a nivel de las organizaciones, para la cuantificacion y el informe de las
emisiones y remociones de gases de efecto invernadero.

NMX-SAA-14064-2-IMNC-2007 / 1SO 14064-2:2006, Gases de efecto invernadero - Parte 2:
Especificacion con orientacion, a nivel de proyecto, para la cuantificacion, el seguimiento y el informe
de la reduccién de emisiones o el aumento en las remociones de gases de efecto invernadero.

NMX-SAA-14064-3-IMNC-2007 / ISO 14064-3:2006, Gases de efecto invernadero - Parte 3:
Especificacion con orientacion para la validacion y verificacion de declaraciones sobre gases de efecto
invernadero.

ISO 14066:2011, Greenhouse gases - Competence requirements for greenhouse gas validation teams
and verification teams o su equivalente nacional (NMX)

IAF MD 6:2014 Application of ISO 14065:2013
IAF MD 7:2010 Armonizacion de las sanciones que son aplicables a los organismos de conformidad.

IAF MD14:2014 Application of ISO/IEC 17011 in Greenhouse Gas Validation and Verification
(1SO14065:2013).

Ley General de Cambio Climatico
Reglamento de la Ley General de Cambio Climético en Material del Registro Nacional de Emisiones.

Otros documentos normativos utilizados para la verificacion/validacion de inventarios y proyectos de
Gases Efecto Invernadero.
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Criterios generales aplicables para la evaluacién y acreditacion de la Certificacion PEFC
(Programme for the Endorsement of the Forest Certification):

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la Conformidad- Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

Documento del Consejo PEFC “PEFC ST 2002:2013 (Segunda Edicién) Cadena de Custodia de
Productos Forestales — Requisitos”.

Documento del Consejo PEFC “PEFC ST 2003: 2012 (Second Edition) Requirements for Certification
Bodies operating Certification against the PEFC International Chain of Custody Standard”
(desarrollado por el consejo PEFC e IAF (International Accreditation Forum) recoge los requisitos de
obligado cumplimiento para las entidades de certificacion que operan en el ambito de la certificacién
de Cadena de Custodia.

Documento del Consejo PEFC “PEFC ST 2001:2008 PEFC Logo Usage Rules — Requirement”

IAF MD 12:2016 Evaluacion de Actividades de Certificacién para Acreditacion Transfrontera. (A partir
del 07 de enero de 2016).

OTROS CRITERIOS DE EVALUACION EMITIDOS POR LA entidad mexicana de acreditacién,
a.c.

Criterios aplicables a todos los organismos de certificacion.

Fecha de No. Asunto
emision Documento
5 de junio de | GOCEO086/ Cuando se detecte que el Organismo de Certificacion sujeto a
2007 2007-06-05 evaluacion, no cuenta con personal competente para el desarrollo

de las actividades de evaluacién de conformidad en la cual se
esté llevando a cabo la evaluacion de acreditacion, se debera
considerar esta situacion como una No Conformidad.

Lo anteriormente descrito, permitird tanto a la entidad mexicana
de acreditacién, a.c., como al Organismo de Certificacion poder
tomar acciones y decisiones sobre la acreditacion. Por ejemplo:
o En el caso de una vigilancia, seguimiento o renovacion,
en la que el Organismo de Certificacion no mantenga o cuente
con el personal para realizar las actividades de Certificacion, la
entidad mexicana de acreditacién, a.c., podra considerar la
Suspension o en su caso la Cancelacion de la acreditacion en los
términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Si se diera la Suspensién, esta durara hasta que el Organismo de
Certificacion cuente con personal competente.

o En el caso de una ampliacién o una evaluacién inicial de
acreditacion, el Comité de Evaluacion, podra otorgar 180 dias
naturales para que sea atendida la No Conformidad y de esta
manera el servicio no concluya inmediatamente por no tener el
personal competente.
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Fecha de
emision

No.
Documento

Asunto

18 de abril de
2008

GOCEO068/
2008-04-18

Las Auditorias Internas se consideran como un requisito para la
prestacion de servicios de acreditacion.

El Organismo debe presentar el Ultimo informe de auditoria
interna relacionada con el(los) programas para los cuales se
realizaran los servicios de acreditacion (iniciales, renovaciones,
actualizaciones, ampliaciones y/o vigilancias). Para organismos
de certificacion que nunca han operado un programa especifico,
se deberd realizar la auditoria interna de dicho programa.

Lo anteriormente descrito, permitira tanto a la entidad mexicana
de acreditacién, a.c., como al Organismo de Certificacion poder
tomar acciones y decisiones sobre el proceso de acreditacion.

08 de enero
de 2009

GOCEO002/
2009-01-08

Con el fin de contar con la documentacién necesaria que permita
la trazabilidad y seguimiento a la informacion de las
certificaciones emitidas, es necesario que el organismo de
certificacién conserve los registros relativos de los solicitantes y
clientes ya sea en archivo vivo o muerto por un periodo minimo
de 4 afios 0 en su caso el periodo que establezcan las
disposiciones legales, considerando el mayor de ellos.

Nota aclaratoria:

Se aclara que para organismos de certificacion de sistemas de
gestion, la norma NMX-EC-17021-IMNC-2012, establece que los
registros de los procesos de certificacion deben retenerse
durante el tiempo que dure el ciclo en curso, mas un ciclo
completo de certificacion.

Se aclara que si por alguna circunstancia el Cliente del
Organismo de Certificacion decide ya no mantener la
certificaciébn  (por transferencia, renuncia, suspensiébn o
cancelacién de la certificacion) antes de que se termine el primer
ciclo completo de la certificacién, el periodo minimo de retencion
de los registros debera ser 4 afos.

Criterios aplicables a los organismos de certificacion de sistemas de gestion.

Fecha de No. Asunto
emision Documento
23 de GOCE030/ Por medio de la presente les informamos Considerando que la
febrero de 2010-02-23 norma NMX-EC-17021-IMNC-2012/ ISO/IEC17021:2011,
2010 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos

gue realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion
establece en los puntos 9.1.1 y 9.3.2.2 lo siguiente:

9.1.1 EIl programa de auditoria debe incluir una auditoria inicial
en dos etapas, auditorias de seguimiento en el primer y segundo
afio, y una auditoria de renovacioén de la certificacién en el tercer
afio antes de la caducidad de la certificacién. El ciclo de
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Fecha de
emision

No.
Documento

Asunto

certificacion de tres afios comienza con la decision de
certificacion o de renovacion de la certificacion.

9.3.2.2 Las auditorias de seguimiento deben realizarse al menos
una vez al afio. La fecha de la primera auditoria de seguimiento
después de la certificacién inicial, no debe realizarse
transcurridos mas de 12 meses desde el tltimo dia de la auditoria
de la etapa 2.

Por medio de la presente, nos permitimos informar que el Comité
de Evaluacién de Organismos de Certificacion en su reunion de
fecha 12 de enero de 2010, reviso el criterio emitido el 12 de mayo
de 2009, quedando de la siguiente manera:

Criterio:
Para el primer ciclo de certificacion

1. La primera auditoria de vigilancia anual después de la
auditoria de certificacion inicial no debe exceder 12 meses desde
el ultimo dia de la auditoria de etapa 2. Si no se lleva a cabo en
este tiempo, se procede a suspensién de la certificacién de
acuerdo a los procedimientos de cada organismo de certificacion.

2. La auditoria de renovacion de la certificacion debe
realizarse antes del vencimiento de la vigencia de la certificacion.
Si la auditoria de renovacion no se realiza de acuerdo a este
punto, el certificado perdera su validez al concluir su vigencia. La
organizaciénn debera iniciar el proceso de certificacion inicial
completo con un nuevo registro.

3. La segunda auditoria de vigilancia podra realizarse hasta
2 meses después de haber cumplido la segunda anualidad,
contada a partir del Gltimo dia de la auditoria de etapa 2 del
proceso inicial (esto es 26 meses después de la auditoria de
etapa 2 inicial).

Para ciclos subsecuentes de certificacion:

4. Para los subsecuentes ciclos de certificacion, todas la
auditorias podran realizarse hasta 2 meses después de haber
cumplido la anualidad (14 y 26 meses para primera y segunda
vigilancia respectivamente), contados a partir del Gltimo dia de la
auditoria de recertificacion.

19 de
noviembre
de 2010

GOCE303/
2010.11.19

Por medio del presente le informamos el criterio de acreditacién
para la evaluacion del punto 9.4.2.2 de la NMX-EC-17021-IMNC-
2012/1ISO/IEC 17021:2011, emitido por el Comité de Evaluacion
de Organismos de Certificacion, el cual se aprobd en la reunién
que se llevé a cabo el 9 de noviembre de 2010.

Dicho criterio sera aplicable a partir del 30 de noviembre de 2010.
Considerando lo establecido en el punto 9.1.1 y el punto 9.4.2.2
de la norma mexicana NMX-EC-17021-IMNC-2012/ISO/IEC
17021:2011, se establece que:
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Fecha de
emision

No.
Documento

Asunto

El Organismo de Certificacion, debe ejecutar Ila auditoria de
renovacion de la certificacion a mas tardar en el mes 35
considerado a partir de la fecha de toma de decision sobre la
certificacién o Gltima renovacién, con la intencion de que en caso
de que se detecten no conformidades o falta de evidencia de
conformidad, se de oportunidad de al menos 30 dias naturales
para que el cliente del organismo de certificacion pueda
responder los hallazgos correspondientes.

Emitir el documento de renovacion de la certificacién hasta que
sean implantadas las acciones de correccion y/o correctivas,
correspondientes a los hallazgos detectados durante el proceso
de renovacion.

Para los casos en que no sea(n) atendido(s) el(los) hallazgo(s) en
tiempo y forma respecto a la fecha de vigencia de la certificacion,
el organismo de certificacion debe:

Emitir el documento de renovacion de la certificacién con un
nuevo ciclo de certificacion a partir de la toma de decisiéon en la
que se concede la renovacion.

No hacer referencia al ciclo de certificacién anterior ya que se
trata de un ciclo nuevo de certificacion y hubo un periodo en que
se interrumpié la vigencia.

Asegurar con el cliente que no haga declaracién engafiosa entre
la vigencia de la certificacion vigente y la anterior.

14 de
septiembre
de 2012

ISO/IEC
17021:2011,
punto 8.2.3 Q)

Para el manejo de los logotipos/marcas por parte del Organismo
de Certificacidn, se deberéa presentar para revision y autorizacion
de la entidad mexicana de acreditacién, a.c., el(los)
procedimiento(s) que sera(n) utilizado(s) para el manejo de la(s)
marca(s) en el certificado o documento de certificacion que emita
el Organismo de Certificacién, con la finalidad de que se asegure
que el manejo de dichos logotipos/marcas no causan confusion o
son utilizados en forma ambigua.

En caso de que se encuentre en una evaluacion en sitio que el
Organismo de Certificacion no esté siguiendo lo establecido en
su(s) procedimiento(s), se registrara una No Conformidad.

En los casos en que se identifique en el mercado que un
certificado emitido por el organismo de certificacion no esta
cumpliendo con sus procedimientos, entonces se podra iniciar
un proceso de seguimiento con fines de aclaracién y correccion.

30 de
septiembre
de 2016

IAF Resolution
2015-14

Con base en la resolucion IAF 2015-14 — Certificacion sin
acreditacion donde el organismo de certificacion de sistemas de
gestion cuenta con el alcance acreditado.

El organismo de certificacién de sistemas de gestion no podra
emitir certificados sin acreditacion en alcances en los que esté
acreditado.

El presente criterio debe ser aplicado a partir del 05 de noviembre
de 2016 de acuerdo al periodo de transicidn establicido por IAF.
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4.3 Criterios aplicables a organismos de certificacion de producto (Competencia)

evaluacion de la
conformidad /(por

Funcién / Funcién de Funcién de Funcién de Funciones de
Documento recibo y andlisis de Tomade seguimiento ala
Normativo revision de la certificacion | decisién de la certificacion

solicitud e (Interpretacién Certificacién (Muestreo)
informacion de resultados
LFMN X X X X
RLFMN X X X X
Norma de muestreo N/A X* X* X*
cuando el cuando el cuando el esquema
esquema asilo | esquema asilo asi lo requiera
requiera requiera
Normas NMX/EC o N/A X X X
ISO/IEC aplicables
Inspeccién y la N/A X** X*x X**
norma NMX-EC-
17020-IMNC-2014
Ensayos y la norma N/A X** X** X**
NMX-EC-17025-
IMNC-2006
Documento X X X X
normativo aplicable conocimiento conocimiento conocimiento
al producto. profundo profundo profundo
Procedimientos de X X X X

ema-002

norma o

dependencia)

Educacién Establecida por | Establecida por | Establecida por Establecida por el
elOCoensu elOC oensu elOCoensu OC o en su caso
caso por los caso por los caso por los por los requisitos
requisitos del requisitos del requisitos del del Esquema o de la
Esquema o de Esquema o de Esquema o de Dependencia

la Dependencia | la Dependencia | la Dependencia Competente.
Competente. Competente. Competente.

Formacién o X X X X

entrenamiento en el

puesto

Conocimiento de X X X

aspectos legales, (Demostrada a (Demostrada a (Demostrada a

regulatorios y NA través de través de través de

técnicos evaluacion evaluacion evaluacion realizada
por el organismo)
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realizada por realizada por

el organismo) el organismo)
Experiencia y De acuerdo con | De acuerdo con | De acuerdo con lo
conocimiento lo definido por lo definido por definido por cada
requerido por NA cada cada dependencia
dependencia dependencia dependencia competente o
competente o por competente o competente o esquema de
duefio de esquema esquema de esquema de certificacién
de certificacion, certificacion certificacion
cuando apligue.

Nota 1: La educacién puede ser cubierta con 2 afios de experiencia en el producto, excepto cuando el
esquema de certificacion establezca un nivel de escolaridad especifico.

Nota 2: Cuando la decision de certificacion, recae en un comité, la competencia puede ser cubierta en
conjunto de los integrantes del mismo.

Nota 3: ** Cuando la persona sea la responsable de la evaluacion de subcontratistas y estos no estén
acreditados.

Nota 4. Las funciones de seguimiento son toma de muestras de acuerdo a modelo de certificacion,
revision de documentos, revision de sistemas de control de calidad o de gestion.

Nota 5.- Los criterios de experiencia y conocimiento especificos establecidos por la dependencia
competente o por el duefio del esquema (p.e. México GAP, Global GAP, etc.), seran comunicados por
la entidad en su pagina electrénica. En caso de que la evaluacion de la conformidad involucren normas
oficiales mexicanas (NOM) y la dependencia competente no se pronuncie al respecto, sera necesario
gue el organismo de certificacion establezca los criterios de experiencia y conocimiento de cada
funcién de tal manera gue se cubra el alcance completo solicitado.
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IDENTIFICACION DE CAMBIOS

INCISO PAGINA CAMBIOS
3.1.1. 2-3 Se corrigieron las nomenclaturas de la norma ISO/IEC 17021-3 y el
documento mandatorio IAF MD 12
3.1.2. 4 Se corrigié la nomenclatura de la norma ISO/IEC 17021-2
3.14 6-7 Se corrigié la nomenclatura del documento mandatorio IAF MD 16
3.15
3.16 8 Se incorporé el documento mandatorio IAF MD 18 como criterio para
el programa de Sistemas de Gestion de Tecnologias de la Informacién
3.1.8 10 Se incorpor6 el documento informativo IAF ID 13 como criterio para el
programa de Sistemas de Gestién de la Calidad para Dispositivos
Médicos
3.1.14 14 Se incorporé la norma ISO/IEC TS 17027:2014 como criterio de
Personas

Observaciones:
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MANUAL OF PROCEDURES

CRITERIA FOR ASSESSMENT AND ACCREDITATION OF CERTIFICATION BODIES AND GREENHOUSE
GAS VALIDATION/VERIFICATION BODIES

SPECIFICATION

TABLE OF CONTENTS

CHAPTER SUBJECT PAGE
3.1.1 Quality Management Systems 2
3.1.2 Environmental Management Systems 3
3.1.3 Occupational Health and Safety Management Systems 4
3.1.4 Food Safety Management Systems 5
3.15 FSSC 22000 6
3.1.6 Information Technology Management Systems 7
3.1.7 Information Security Management Systems 7
3.1.8 Quality Management Systems for Medical Devices 8
3.1.9 Energy Management Systems 9
3.1.10 Business Continuity Management Systems 10
3.1.11 Road Safety Management Systems 11
3.1.12 Supply Chain Security Management Systems 11
3.1.13 Anti-Bribery Management System 12
3.1.14 Persons 12
3.1.15 Product (General) 13
3.1.16 Global G.A.P/México G.A.P 13
3.1.17 Organic Products 13
3.1.18 Good Livestock Practices 14
3.1.19 Binding Self-Regulation Schemes 14
3.1.20 PrimusGFS 15
3.1.21 SQF Program 15
3.1.22 Halal Food 16
3.1.23 Type lll Eco-labeling 16
3.1.24 Veterinary Clinics and Hospitals 17
3.1.25 Greenhouse Gas Validation/Verification Bodies 17
3.1.26 PEFC (Programme for the Endorsement of the Forest 19

Certification)
4 Other Assessment Criteria Issued by the entidad mexicana de 18
acreditacién, a.c.
0 INTRODUCTION

This document contains the general criteria that the entidad mexicana de acreditacién, a.c., uses in
its procedures for the assessment and accreditation of certification bodies and of greenhouse gas
validation/verification bodies.

REASON:
ISSUE DATE EFFECTIVE DATE PAGE REVISION
DOCUMENT No.
2017-03-31 2017-04-10 10F 25
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OBJECTIVE

The objective of this document is to communicate the general assessment criteria to those interested
in accreditation, such as Management System certification bodies (Quality, Environment, Occupational
Safety and Health, Food Safety, Information Security, Information Technology, Energy, Medical
Devices, etc.), Product (Organic, G.AP, México Calidad
Suprema, Good Livestock Practices, Protection of Personal Data Possessed by Individuals, etc.),
Persons, or Greenhouse Gas Validation/Verification Bodies.

FIELD OF APPLICATION AND SCOPE

The criteria described in this procedure are applicable to the assessment and accreditation activities
of third-party certification bodies for management systems, products, processes, services, and people,
as well as of greenhouse gas validation/verification bodies.

The criteria for each program are enunciative but non limitative for illustrative purposes, as there may
be a local standard-setting document that is used for the conformity assessment and must be
considered particularly in the assessment and accreditation process. Consideration shall also be given
to resolutions issued by the IAF that are applicable to the operation of Certification Bodies
http://www.iaf.nu/articles/Meetings/23 .

REFERENCE DOCUMENTS AND ACCREDITATION CRITERIA BY PROGRAM

This part of the document contains the general criteria to be used in each accreditation program where
the entidad mexicana de acreditacién is providing its services.

If an interested party is considering more than one program, it shall meet all the criteria applicable to
each program.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Quality Management
Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard
(NMX)

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / 1ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems.
NMX-CC-9001-IMNC-2008 / ISO 9001/1SO 9001:2008, Quality Management Systems-Requirements.
ISO 9001:2015 Quality management systems —Requirements

ISO/IEC TS 17021-3: 2017 Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems - Part 3: Competence requirements for auditing and certification
of quality management systems, or the equivalent Mexican Standard (NMX).

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.
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IAF MD 2:2007_Transfer of Accredited Certification of Management Systems.
IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(CAAT) for Accredited Certification of
Management Systems.

IAF MD 5:2015 Determination of Audit Time of Quality and Environment Management Systems (EMS).
IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems.

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of January
6, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 17:2015 Witnessing Activities for the Accreditation of Management Systems Certification
Bodies (Applicable as of January 07, 2018)

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 1:2014 QMS and EMS Scopes of Accreditation.
IAF ID 9: 2015 Transition Planning Guidance for ISO 9001: 2015

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

NACE Rev. 2 Statistical classification of economic activities in the European Community.
Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

NMX-R-026-SCFI-2016. Customs services — Quality of services provided by the custom broker
(Custom broker quality)- Requirements.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Environmental Management
Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1. Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems.

NMX-SAA-14001-IMNC-2004. Environmental management systems -- Requirements with guidance for
use

ISO 14001:2015 Environmental management systems -- Requirements with guidance for use
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NMX-EC-17021-2-IMNC-2014 or ISO/IEC TS 17021-2:2016 Conformity assessment -- Requirements
for bodies providing audit and certification of management systems -- Part 2: Competence
requirements for auditing and certification of environmental management systems

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.
IAF MD 2:2007 Transfer of Accredited Certification of Management Systems.
IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(CAAT) for Accredited Certification of
Management Systems.

IAF MD 5:2015 Determination of Audit Time of Quality (QMS) and Environment Management Systems
(EMS).

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems (IMS).

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 17:2015 Witnessing Activities for the Accreditation of Management Systems Certification
Bodies (Applicable as of January 07, 2018)

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 1:2014 QMS and EMS Scopes of Accreditation.
IAF ID 10: 2015 Transition Planning Guidance for ISO 14001:2015

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Occupational Health and
Safety Management Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems - Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / 1ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems.

NMX-SAST-001-IMNC-2008, Sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo — Requisitos
['Occupational health and safety management systems — Requirements"] and/or

PAGE DOCUMENT No.
4 of 25 MP-EE006-09



http://www.iaf.nu/workstation/upFiles/IAFID10Transition_ISO14001publicationversion27022015.pdf
http://www.iaf.nu/workstation/upFiles/IAFID11_ISO170211TransitionPublicationVersion06032015.pdf

3.14

ema-002

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

OHSAS 18001:2007, Occupational health and safety management systems — Requirements
IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.

IAF MD 2:2007 Transfer of Accredited Certification of Management Systems.

IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(CAAT) for Accredited Certification of
Management Systems.

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems (IMS).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Food Safety Management
Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién [Federal Law on Metrology and Standardization".

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1. Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

ISO/TS 22003:2013 Food safety management systems. - Requirements for bodies providing audit and
certification of food safety management systems. (Valid until December 14, 2016).

NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007 / Food safety management systems -- Requirements for any
organization in the food chain.

NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios ["Hygienic Practices for the Processing of Food, Beverages, or Food Supplements"].

NMX-F-CC-22004-NORMEX-IMNC-2007 / ISO/TS 22004:2005, Food safety management systems --
Guidance on the application of ISO 22000:2005.

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems.
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IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 16:2015 Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Food Safety Management
Systems (FSMS) Certification Bodies.

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 8: 2014_Informative Document for the Transition of Food Safety Management System
Accreditation to ISO/TS 22003:2013 from ISO/TS 22003:2007

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of the Certification of Food
Safety Management Systems under the FSSC 22000 Scheme:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

NMX-F-CC-22003-NORMEX-IMNC-2008 / ISO/TS 22003:2007, Food safety management systems --
Requirements for bodies providing audit and certification of food safety management systems. (Valid
until December 14, 2016).

ISO/TS 22003:2013 Food safety management systems. - Requirements for bodies providing audit and
certification of food safety management systems. (Valid as of December 15, 2016).

NMX-F-CC-22004-NORMEX-IMNC-2007 / ISO/TS 22004:2005, Food safety management systems --
Guidance on the application NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007.

NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-2007 / ISO 22000:2005 Food safety management systems --
Requirements for any organization in the food chain.

Certification scheme for food safety systems in compliance with ISO 22000: 2005 and technical
specifications for sector PRPs, version 3.2, published on February 26, 2015.

ISO/TS 22002-1:2009, Prerequisite programmes on food safety -- Part 1: Food manufacturing.
ISO/TS 22002-3: 2011, Prerequisite programmes on food safety -- Part 3: Farming.

ISO/TS 22002-4:2013, Prerequisite programmes on food safety -- Part 4: Food packaging
manufacturing.

BSI PAS 222:2011, Requisite programmes for food safety in the manufacture of food and feed for
animals.
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NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios ["Hygienic Practices for the Processing of Food, Beverages, or Food Supplements"].

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013_Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems (IMS).

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 16:2015 Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Food Safety Management
Systems (FSMS) Certification Bodies.

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Information Technology
Management Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

ISO/IEC 20000-1:2011 Information technology - Service management - Part 1. Service management
system requirements

ISO/IEC 20000-2:2012 Information technology - Service management - Part 2: Guidance on the
application of service management systems

ISO/IEC 20000-3: 2012 Information technology - Service management - Part 3: Guidance on scope
definition and applicability of ISO/IEC 20000-1

IAF MD 5:2015 Determination of Audit Time of Quality and Environment Management Systems.
IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.
IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems.

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).
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IAF MD 18:2015 Application of ISO/IEC 17021:2011 in the Service Management
Sector (ISO/IEC 20000-1)

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

IAF MD18:2015 Application of ISO/IEC 17021:2011 in the Service Management Sector (ISO/IEC
20000-1)

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Information Security
Management Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién ['"Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

ISO/IEC 27006:2015, Information technology -- Security techniques -- Requirements for bodies
providing audit and certification of information security management systems

ISO/IEC 27001:2013, Information technology - Security techniques - Information security management
systems — Requirements.

NMX-1-27002-NYCE-2015, Tecnologia de la Informacion-Técnicas de Seguridad-codigo de buenas
practicas para la gestion de la seguridad de la informacién ['Information Technology-Security
Technigues-Code of Good Practices for Information Security Management"].

NMX-I-27005-NYCE-2011, Information Technology- Security Technigques- Risk Management in
Information Security

ISO/IEC 27007:2011 Information technology — Security techniqgues — Guidelines for information
security management systems auditing

ISO/IEC 27008:2011 Information technology -- Security techniques -- Guidelines for auditors on
information security controls

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems (IMS).

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 13:2014 Knowledge Requirements for Accreditation Body Personnel for Information Security
Management Systems (ISO/IEC 27001).
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IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Medical Device Quality
Management Systems:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ['Regulations of the Federal Law
on Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1. Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

ISO 13485:2003, Medical devices -- Quality Management Systems -- Requirements for regulatory
purposes.

ISO 13485:2016, Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for regulatory
purposes

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 8:2015 Application of ISO/IEC 17011:2004 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485). Applicable as of January 08, 2016).

IAF MD 9:2015 Application of ISO/IEC 17021:2004 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485). Applicable as of January 08, 2016).

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems (SGI).

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 17:2015 Witnessing Activities for the Accreditation of Management Systems Certification
Bodies (Applicable as of January 07, 2018)

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015_Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC
17021-1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

IAF ID 13: 2017 Medical Device Nomenclature (IAF MDN) Including Medical Device Risk
ClassificationsCriteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.
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General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Energy Management
Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization".

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard
(NMX).

NMX-J-SAA-50001-ANCE-IMNC-2011 / ISO 50001:2011, Energy management systems --
Requirements with guidance for use.

ISO 50003:2014 Energy management systems -- Requirements for bodies providing audit and
certification of energy management systems

ISO 50004:2014 Energy management systems -- Guidance for the implementation, maintenance and
improvement of an energy management system

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.
IAF MD 2:2007 Transfer of Accredited Certification of Management Systems.
IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(“CAAT”) for Accredited Certification of
Management Systems.

IAF MD 5:2015 Determination of Audit Time of Quality and Environment Management Systems.
IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems.

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.
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General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Business Continuity
Management Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems - Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

ISO/IEC TS 17021-6:2014 Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems - Part 6: Competence requirements for auditing and certification
of business continuity management systems

ISO 22301:2012 Societal security - Business continuity management systems -- Requirements
ISO 22313:2012 Societal security - Business continuity management systems -- Guidance

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.

IAF MD 2:2007_Transfer of Accredited Certification of Management Systems.

IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(CAAT) for Accredited Certification of
Management Systems.

IAF MD 5:2015 Determination of Audit Time of Quality and Environment Management Systems.
IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 11:2013 Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems.

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

IAF ID 11: 2015 Information on the Transition of Management System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021-1: 2011

Criteria applicable to the Management Systems Certification Organizations.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Road Safety Management
Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Regulations of the Federal Law
on Metrology and Standardization"].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)
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ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard
(NMX).

NMX-CC-19011-IMNC-2012 / ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems.

ISO 39001:2012 — Road traffic safety (RTS) management systems - Requirements with guidance for
use

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.
IAF MD 2:2007 Transfer of Accredited Certification of Management Systems.
IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(“CAAT”) for Accredited Certification
of Management Systems.

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 15:2014 IAF Mandatory Document for the Collection of data to provide indicators of
Management System Certification Bodies' Performance. (As of Thursday, July 14, 2016).

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Supply Chain Security
Management Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Federal Law on Metrology and Standardization"].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ["Regulations of the Federal Law
on Metrology and Standardization”].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies
providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1: Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 /1SO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems.
ISO 28000:2007 — Specification for security management systems for the supply chain

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.

IAF MD 2:2007 Transfer of Accredited Certification of Management Systems.

IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(“CAAT”) for Accredited Certification
of Management Systems.

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.
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IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Anti-Bribery Management
Systems Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].
Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17021-IMNC-2012 ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment -- Requirements for bodies

providing audit and certification of management systems. (Standard transition from July 15, 2015 to
June 14, 2017)

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems -- Part 1. Requirements, or the equivalent Mexican Standard.

NMX-CC-19011-IMNC-2012 /1SO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems.

ISO 37001:2016 — Anti-bribery management systems. Anti-Bribery Management System Standard.
ISO/IEC TS 17021-9 - Conformity assessment — Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems — Part 9: Competence requirements for auditing and
certification of anti-bribery management systems

IAF MD 1:2007 Certification of Multiple Sites Based on Sampling.

IAF MD 2:2007 Transfer of Accredited Certification of Management Systems.

IAF MD 3:2008 Advanced Surveillance and. Recertification Procedures.

IAF MD 4:2008 Use of Computer Assisted Auditing Techniques(CAAT) for Accredited Certification of
Management Systems.

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD 10:2013 Assessment of Certification Body Management of Competence in Accordance with
ISO/IEC 17021:2011.

IAF MD 19:2016 IAF Mandatory Document for The Audit and Certification of a Management System
operated by a Multi-Site Organization (where application of site sampling is not appropriate)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Certification of Persons:
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17024-IMNC-2014 / ISO/IEC 17024:2012, Conformity assessment -- General requirements
for bodies operating certification of persons.

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.
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IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

ISO/IEC TS 17027:2014 Conformity assessment -- Vocabulary related to competence of persons
used for certification of persons

Criteria applicable to Organizations for Certification of Persons.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment -- Requirements for
bodies certifying products, processes and services.

NOMs / NMXs or applicable National or International Standards.

Conformity Assessment Procedures and/or Policies for NOMs, issued by agencies of the Federal
Government.

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification in the
Global GAP/México GAP Program:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment -- Requirements for
bodies certifying products, processes and services.

Global GAP, Version 5, application mandatory as of July 1, 2016.

NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios [Hygienic Practices for the Processing of Food, Beverages, or Food Supplements].

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

Note: Part Ill of the General Regulations of Global GAP shall be considered for the operations of the Certification Body and
to determine the competence of the personnel who will operate the certification scheme.

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Organic Product
Certification:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].
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Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Ley de Producto Orgéanico [Organic Product Law]
Reglamento de Ley de Producto Organico [Regulations of the Organic Product Law]

Lineamientos para la Operacion Organica de las Actividades Agropecuarias [Guidelines for the
Organic Operation of Agricultural Activities] (in force).

Acuerdo por el que se da a conocer el Distintivo Nacional de los Productos Organicos y se establecen
las Reglas Generales para su uso en el etiquetado de los productos certificados como organicos
[Agreement that reveals the National Badge of Organic Products and establishes the General Rules
for its use in the labeling of products certified as organic](in force)

NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios [Hygienic Practices for the Processing of Food, Beverages, or Food Supplements].

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Good Livestock Practices
Certification Bodies:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment -- Requirements for
bodies certifying products, processes and services.

Ley Federal de Sanidad Animal [Federal Animal Health Law]
Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal [Regulations of the Federal Animal Health Law]
Documents published on the SENASICA website

MP-TS126-00 - Procedimiento para la acreditacion y aprobacion de 6rganos de coadyuvancia
relacionadas con el SENASICA [Procedure for the accreditation and approval of collaborating bodies
related to SENASICA].

http://200.57.73.228:75/PQTINFORMATIVO/PAQUETE SENASICA.pdf

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Binding Self-Regulation
Scheme Certification Bodies: (Protection of Personal Data in the Possession of Individuals)

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].
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NMX-EC-17065-IMNC-2014 /ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los Particulares [Federal Law on the
Protection of Personal Data in the Possession of Individuals]

Reglamento de la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los Particulares
['Regulations of the Federal Law on the Protection of Personal Data in the Possession of Individuals"]

Parametros de Autorregulacion en Materia de Proteccion de Datos Personales [Self-Regulation
Parameters Regarding the Protection of Personal Data], published in the Official Gazette of the
Federation on May 29, 2014.

Lineamientos del Aviso de Privacidad [Privacy Notice Guidelines] published in the Official Gazette of
the Federation on January 17, 2013

Criterios Generales para la instrumentacién de medidas compensatorias sin la autorizacién expresa
del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos [General Criteria for the
implementation of compensatory measures without the express authorization of the Federal Institute
for Access to Information and Data Protection], published in the Official Gazette of the Federation on
April 18, 2012

Reglas de Operacién del Registro de Esquemas de Autorregulacién Vinculante [Rules of Operation of
the Binding Self-Regulation Scheme Registry] published in the Official Gazette of the Federation (DOF)
on February 18, 2015

IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification in the
PrimusGFS Program:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Documents applicable to the program: http://www.primusgfs.com/documents.aspx

e Module 1 FSMS - Food Safety Management Systems Applicable to all operations types

e Module 2 GAP - Good Agricultural Practices Applicable to growing areas (fields, ranches,
greenhouses etc.). Harvest crew section is optional.

e Module 2 GMP - Good Manufacturing Practices - Applicable to facilities (coolers, packing
houses, processors and storage)

e Module 3 HACCP - Hazard Analysis Critical Control Points. Applicable to all facilities, not
applicable to growing areas/harvest crews.

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)
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General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification in the
SQF Program:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment -- Requirements for
bodies certifying products, processes and services.

Documents Applicable to the Program
e Criteria for SQF Auditors

e Criteria for SQF Certification Bodies SQF Requirements on the Application of ISO/IEC
17065:2012. 7th Edition

e GFSI Requirements on the Application of ISO/IEC 17011:2004
e SQF Code: A HAACP-Based Supplier Assurance Code for the Food Industy. 7.2 Edition

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification in the
Halal Program:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Documents Applicable to the Program

¢ NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios [Hygienic Practices for the Processing of Food, Beverages, or Food
Supplements].

e NMX-F-595-SCFI-2015 — Halal Foods
e Applicable standards of Halal program in the destination country.

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification: Eco-
Labeling Type IlI:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].
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NMX-EC-17065-IMNC-2014 /ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Product Category Rules published in the International EPD® System

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Product Certification:
Veterinary Clinics and Hospitals:
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Guia de Buenas Practicas Veterinarias para Establecimientos de Animales de Compafiia [Guide to
Good Veterinary Practices for Pet Establishments]

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).

Criteria applicable to Product Certification Organizations (Competence)

General Criteria Applicable to the Assessment and Accreditation of Greenhouse Gas
Validation/Verification Bodies:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

ISO 14065:2013 Greenhouse gases - Requirements for greenhouse gas validation and verification
bodies for use in accreditation or other forms of recognition.

NMX-SAA-14064-1-IMNC-2007 / 1ISO 14064-1:2006, Greenhouse gases - Part 1. Specification with
guidance at the organization level for quantification and reporting of greenhouse gas emissions and
removals.

NMX-SAA-14064-2-IMNC-2007 / ISO 14064-2:2006, Greenhouse gases - Part 2: Specification with
guidance at the project level for quantification, monitoring and reporting of greenhouse gas emission
reductions or removal enhancements.

NMX-SAA-14064-3-IMNC-2007 / 1ISO 14064-3:2006, Greenhouse gases - Part 3: Specification with
guidance for the validation and verification of greenhouse gas assertions.

ISO 14066:2011, Greenhouse gases - Competence requirements for greenhouse gas validation teams
and verification teams, or its national equivalent (NMX)

IAF MD 6:2014 Application of ISO 14065:2013
IAF MD 7:2010 Harmonization of Sanctions to be applied to Conformity Assessment Bodies.

IAF MD14:2014 Application of ISO/IEC 17011 in Greenhouse Gas Validation and Verification
(1S014065:2013).
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Ley General de Cambio Climatico [General Law on Climate Change]

Reglamento de la Ley General de Cambio Climético en Material del Registro Nacional de Emisiones
[Regulations of the General Law on Climate Change Concerning the National Emissions Register]

Other regulatory documents used for the verification/validation of greenhouse gas inventories and
projects.

General criteria applicable for accreditation and evaluation of Certification PEFC (Programme
for the Endorsement of the Forest Certification)

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Federal Law on Metrology and Standardization].

Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion [Regulations of the Federal Law on
Metrology and Standardization].

NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012, Conformity assessment - Requirements for bodies
certifying products, processes and services.

Council document PEFC “PEFC ST 2002:2013 (Second Editién) Chain of Custody of Forest Based
Products - Requirements

Council document PEFC “PEFC ST 2002:2012 (Second Edition) Requirements for Certification Bodies
operating certification against the PEFC International Chain of Custody Standard” (Developed by
council PEFC and IAF (International Accreditation Forum)). This document defines the mandatory
requirements for certification bodies carrying out PEFC chain of custody certification.

Council document PEFC “PEFC ST 2001:2008 PEFC Logo Usage Rules — Requirement”

IAF MD 12:2016 Assessment of Certification Activities for Cross-Frontier Accreditation. (As of
Thursday, January 07, 2016).
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4 OTHER ASSESSMENT CRITERIA ISSUED BY THE entidad mexicana de acreditacién, a.c.

4.1 Criteria Applicable to All Certification Bodies

ISSUE DATE

Document No.

Subject

June 05, 2007

GOCEO086/
2007-06-05

When it is found that the Certification Body subject to assessment
does not have personnel competent to carry out the conformity
assessment activities within which the accreditation assessment
is carried out, this situation shall be considered a Non-Conformity.

The above will allow both the entidad mexicana de acreditacién,
a.c., and the Certification Body to take action and make decisions
concerning accreditation. For example:

o In cases of surveillance, follow-up, or renewal in which the
Certification Body does not retain or have the personnel to carry
out the Certification activities, the entidad mexicana de
acreditacién, a.c., may consider the Suspension or, as the case
may be, the Cancellation of accreditation under the terms of the
Federal Law on Metrology and Standardization.

If Suspension is given, it shall remain in place until the Certification
Body has competent personnel.

o In the case of an extending or an initial assessment of
accreditation, the Assessment Committee may grant 180 calendar
days so that the Non-Conformity may be addressed and the
service does not end immediately due to the lack of competent
personnel.

April 18, 2008

GOCEO068/
2008-04-18

Internal Audits are considered a requirement for accreditation
services.

The Body shall submit the last internal audit report related to the
program(s) for which accreditation services are to be carried out
(initial services, recertification, updates, extending, and/or
surveillance). For certification bodies that have never operated a
specific program, an internal audit shall be conducted on such
program.

The above will allow both the entidad mexicana de acreditacién,
a.c., and the Certification Body to take action and make decisions
concerning the accreditation process.

January 08,
2009

GOCEO002/
2009-01-08

In order to ensure the necessary documentation to allow the
traceability and monitoring of the information of the issued
certifications, it is necessary for the certification body to keep the
applicants’ and customers’ relevant records in either a living or
dead file for a minimum period of 4 years or, if applicable, for the
period established by the legal provisions, taking the longest of
such periods into account.

Explanatory Note:
For management systems certification bodies, it must be clarified
that NMX-EC-17021-IMNC-2012 establishes that the certification

ema-002
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ISSUE DATE | Document No. Subject

process records shall be kept for the duration of the current cycle
plus another complete certification cycle.

It must be clarified that if, for any reason, the Certification Body
Customer decides not to maintain its certification (by transfer,
relinquishment, suspension, or cancellation of certification) before
the end of the first complete certification cycle, the minimum
retention period for the records shall be 4 years.

4.2

Criteria Applicable to Management Systems Certification Bodies

ISSUE Document No. Subject
DATE

February 23, GOCEO030/ We hereby inform you that, considering that NMX-EC-17021-
2010 2010-02-23 IMNC-2012/ISO/IEC17021:2011, Conformity assessment --

Requirements for bodies providing audit and certification of
management systems, sets out the following in the Points 9.1.1
and 9.3.2.2:

9.1.1 The audit programme shall include a two-stage initial audit,
surveillance audits in the first and second years, and a
recertification audit in the third year prior to expiration of
certification. The three-year certification cycle begins with the
certification or recertification decision.

9.3.2.2 Surveillance audits shall be conducted at least once a
year. The date of the first surveillance audit following initial
certification shall not be more than 12 months from the last day of
the stage 2 audit.

We hereby announce that the Certification Body Assessment
Committee, at its meeting on January 12, 2010, reviewed the
criterion issued on May 12, 2009, which reads as follows:

Criterion:
For the first certification cycle:

1. The first annual surveillance audit following initial
certification shall not be more than 12 months from the last day of
the stage 2 audit. If not performed in this time, suspension of
certification pursuant to the procedures of each certification body
shall follow.

2. The recertification audit shall be performed before the
expiration of certification. If the recertification audit is not
conducted pursuant to this point, the certificate shall lose its
validity on the expiration date. The organization shall begin the
complete initial certification process with a new record.

3. The second surveillance audit may be performed up to 2
months following the end of the second year, counted from the
last day of the stage 2 audit of the initial process (this is, 26

months after the initial stage 2 audit).
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ISSUE
DATE

Document No.

Subject

For subsequent certification cycles:

4. For subsequent certification cycles, all audits may be
performed up to 2 months following the end of the year (14 and
26 months for the first and second surveillance session,
respectively), counted from the last day of the recertification audit.

November
19, 2010

GOCE303/
2010.11.19

We hereby inform you of the accreditation criterion for the
assessment of Point 9.4.2.2 of NMX-EC-17021-IMNC-
2012/ISO/IEC 17021:2011, issued by the Certification Body
Assessment Committee, and approved at the meeting held
on November 19, 2010.

Such criterion shall apply as of November 30, 2010.
Considering the provisions in Points 9.1.1 and 9.4.2.2 of NMX-
EC-17021-IMNC-2012/ISO/IEC 17021:2011, it is established that:

The Certification Body shall perform the recertification audit no
later than month 35 following the date of the decision regarding
the certification or last recertification. This is with the intention of
providing the customer of the certification body an opportunity of
at least 30 calendar days to respond to the findings, should any
nonconformities or insufficient evidence of conformity be
detected.

Do not issue the recertification document until the corrective
actions and/or actions for correction relating to the findings of the
recertification process are implemented.

In cases where the finding(s) are not addressed in a timely
manner with regard to the effective date of the certification, the
certification body shall:

Issue the recertification document with a new cycle of certification
following the decision to grant recertification.

Make no reference to the previous certification cycle, as there is
a new certification cycle and the effective period was interrupted.
Ensure with the customer that such customer makes no
misleading statements between the validity period of the current
certification and the previous one..

Friday,
September
14, 2012

ISO/IEC
17021:2011,
Point 8.2.3 g)

For logo/brand use by the Certification Body, the procedure(s) to
be employed for the use of one or more brands on the certificate
or certification document to be issued by the Certification Body
shall be submitted for the review and approval of the entidad
mexicana de acreditacidn, a.c., in order to ensure that the use of
such logos/brands neither causes confusion or is ambiguous.

If it is found that the Certification Body is not following the
established provisions of its procedure(s) at an on-site
assessment, a Non-Conformity shall be recorded.

In cases where it is identified in the market that a certificate
issued by the certification body does not comply with its
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ISSUE Document No. Subject
DATE

procedures, then a follow-up process for clarification and
correction may be initiated.

September IAF Resolution | Based on IAF Resolution 2015-14 — Non-Accredited Certification
30, 2016 2015-14 Where the Management Systems Certification Body is Accredited
for the Same Scope.

The management systems certification body may not issue non-
accredited certificates in scopes where it is accredited.

This criterion shall be applied as of November 05, 2016, according
to the transitional period established by the IAF.

4.3 Criteria Applicable to Product Certification Bodies (Competence)

Function/ Function of Function of Certification Certification
Standard- Application and Certification Decision-Making Follow-up
Setting Information Analysis Function (Sampling)
Document Receipt and (Interpretation of Functions
Review Results)
LFMN X X X X
RLFMN X X X X
Sampling N/A X* X* X*
Standard When the scheme When the scheme When the scheme
requires it requires it requires it
Applicable N/A X X X
NMX/EC or
ISO/IEC
Standards
Inspection and N/A X** X** X**
NMX-EC-17020-
IMNC-2014
Testing and N/A X** X** X**

standard NMX-
EC-17025-IMNC-

2006

Applicable X X X X
Standard-Setting Deep Knowledge Deep Knowledge Deep Knowledge
Document

Conformity X X X X
Assessment

Procedures (by
Standard or Unit)

Education Established by Established by Established by Established by
Certification Body | Certification Body or, | Certification Body or, Certification Body
or, where where applicable, by | where applicable, by or, where
applicable, by the | the requirements of | the requirements of the | applicable, by the
requirements of the Scheme or Scheme or Competent requirements of
the Scheme or Competent Government Agency the Scheme or
Competent Government Agency Competent
Government Government
Agency Agency
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Training in the X X X X
Position

Knowledge of X X X

Legal, (Demonstrated by (Demonstrated by (Demonstrated by
Regulatory, and NA assessment assessment performed assessment
Technical performed by the by the body) performed by the
Aspects body) body)
Experience As defined by each As defined by each As defined by
and knowledge competent unit or competent unit or each competent
required by NA certification scheme certification scheme unit or certification
competent unit or scheme

by the head of

the certification

scheme, where

applicable

Note 1: Education may be covered with 2 years of experience with the product, except when the certification
scheme sets a specific level of education.

Note 2: When the certification decision falls upon a committee, competence may be covered collectively with
regard to the committee's members.

Note 3: ** When the person is in charge of the assessment of subcontractors and the subcontractors are not
accredited.

Note 4: Follow-up functions are sample taking according the certification model, review of documents, and
review of quality control or management systems.

Nota 5.- The specific experience and knowledge criteria established by the competent unit or by the head of
the scheme (e.g., México GAP, Global GAP, etc.), they shall be communicated by the ema on its website. In
the event that the conformity assessment involves Official Mexican Standards (NOM) and the competent unit
makes no relevant pronouncement, it shall be necessary for the certification body to set the experience and
knowledge criteria for each function in order to cover the full scope sought.
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LIST OF CHANGES

SUBSECTION PAGE CHANGES

3.1.1. 2-3 Updated references to the standard ISO/IEC 17021-3 and the
mandatory document IAF MD 12

3.1.2. 4 Updated references to the standard ISO/IEC 17021-2

3.14 6-7 Updated references to the mandatory document IAF MD 16

3.15

3.1.6 8 Added mandatory document IAF MD 18 as criteria of Information
Technology Management Systems

3.1.8 10 Added mandatory document IAF ID 13 as criteria of Information Quality
Management Systems for Medical Devices

3.1.14 14 Added standard ISO/IEC TS 17027:2014 as criteria of Persons

Observations:
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