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INTERPRETACION NORMA 1SO 9001:2015
INTRODUCCION
0.1 GENERALIDADES

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para
una organizacion que puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporciona
una base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Los beneficios de implementar un sistema de gestion de la calidad son:
a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;
c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y sus objetivos;
d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestidon
de la calidad especificos.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque basado en procesos, que incorpora el
ciclo Planificar - Hacer - Verificar - Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores
gue podrian causar que sus procesos Y su sistema de gestion de la calidad se desvien
de los resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para
minimizar los efectos negativos y para hacer un uso maximo de las oportunidades a
medida que surjan.

0.2 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Los principios de la gestion de la calidad son:
Enfoque al Cliente;

Liderazgo;

Participacion de las Personas;

Enfoque Basado en Procesos;

Mejora;

Toma de Decisiones Basada en la Evidencia;
Gestion de las Relaciones.

0.3 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS
0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos
al desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestién de la calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente cumpliendo los requisitos del cliente.

La aplicacion del enfoque basado en procesos en un sistema de gestion de la calidad

permite:
a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;
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b) la consideracién de los procesos en términos de valor agregado;

c) el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora continua de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la
informacion.

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

- Planificar: establecer los objetivos del sistema y de sus procesos, y los
recursos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos
del cliente y las politicas de la organizacion;

- Hacer: implementar lo que se planifico;

- Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los
procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos, e informar sobre los resultados;

- Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio de los procesos, cuando
sea necesario.

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de
la calidad eficaz.

Abordar los riesgos y las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia
del sistema de gestion de la calidad, alcanzar resultados mejorados y prevenir los
efectos negativos.

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos
positivos o0 negativos. Una desviacién positiva que surge de un riesgo puede
proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen
como resultado oportunidades.

0.4 RELACION CON OTRAS NORMAS DE SISTEMAS DE GESTION

Esta Norma Internacional permite a una organizacion utilizar el enfoque basado en
procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para
alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los requisitos de otras
normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional relaciona la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004 asi:

- 1SO 9000, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
proporciona una referencia esencial para la comprension e implementacion
adecuadas de esta Norma Internacional

- I1SO 9004, Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de
gestion de la calidad proporciona orientacion para las organizaciones que elijan
ir mas alla de los requisitos de esta Norma Internacional.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
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REQUISITOS
1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la
calidad cuando una organizacion:
a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente un producto
0 servicio que satisfaga los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, y
b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y son aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamafio y el producto suministrado.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

ISO 9000, Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario.
3. TERMINOS Y DEFINICIONES

ISO 9000, Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION )
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su proposito y su direccion estratégica y que afectan a su capacidad
para lograr los resultados previstos del SGC.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

La organizacién debe determinar, debido a su efecto o efecto potencial en la
capacidad de la organizacién de proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables:
a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;
b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de
gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre
estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.
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4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion
de la calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, se debe considerar:
a) Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1,
b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado
4.2,
c) Los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son
aplicables dentro del alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad.

El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion documentada. El
alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la
justificacion para cualquier requisito que la organizacién determine que no es aplicable
para el alcance de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con la norma sélo se puede declarar si las exclusiones no afectan a
la capacidad o responsabilidad de la organizacién de asegurarse de la conformidad
de sus productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.4.1 La organizacibn debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios
y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

a) Determinar las entradas y las salidas de los procesos;

b) Determinar la secuencia e interaccion de los procesos;

c) Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, la
medicion y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para
asegurarse la operacion eficaz y el control de los procesos;

d) Determinar los recursos necesarios para los procesos y asegurarse de su
disponibilidad;

e) Asignar las responsabilidades y autoridades para los procesos;

f) Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los
requisitos del apartado 6.1;

g) Valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;

h) Mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

4.4.2 Cuando sea necesario, la organizacion debe:
a) Mantener informacion documentada para apoyar la operacion de los procesos;
b) Conservar la informacién documentada para tener la confianza de que los
procesos se realizan segun lo planificado.
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5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1.1 Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:

a) Asumiendo la rendicién de cuentas de la eficacia del SGC;

b) Asegurando que se establezcan para el SGC: la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccién estratégica de la organizacion;

c) Asegurando la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de
negocio;

d) Promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado
en riesgos;

e) Asegurando que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles;

f) Comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con
los requisitos del sistema;

g) Asegurando que el SGC logre los resultados previstos;

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la
eficacia del sistema;

i) Promoviendo la mejora;

J) Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
aplicado a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) Se determinan, se comprendeny se cumplen coherentemente los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios;

b) Se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y los servicios y a la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente;

c) Se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccion del cliente.

5.2 POLITICA
5.2.1 Desarrollar la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad
que:
a) Sea apropiada al propésito y al contexto de la organizacion y apoya su direcciéon
estratégica;
b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
la calidad,
Incluya el compromiso de:
c) Cumplir los requisitos aplicables;
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d) Mejora continua del SGC.

5.2.2 Comunicar la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:
a) Estar disponible y mantenerse como informacion documentada;
b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;
c) Estar disponible para las partes interesadas, segun corresponda.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para
los roles se asignen, se comuniquen y se entiendan dentro de la organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurarse de que el sistema es conforme con los requisitos de la Norma;

b) Asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas;

c) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema y sobre las
oportunidades de mejora;

d) Asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la
organizacion;

e) Asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se
mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema.

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 Al planificar el sistema, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas
en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos
y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) Asegurar que el sistema pueda lograr sus resultados previstos;

b) Aumentar los efectos deseables;

c) Prevenir o reducir efectos no deseados;

d) Lograr la mejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) La manera de:
1. Integrar e implementar las acciones en los procesos del sistema;
2. Evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar,
asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar
la probabilidad o las consecuencias, compartir o mantener riesgos mediante
decisiones informadas.
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6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de la calidad para las funciones,
niveles y procesos pertinentes necesarios para el sistema.

Los objetivos de la calidad deben:
a) Ser coherentes con la politica de la calidad;
b) Ser medibles;
c) Tener en cuenta los requisitos aplicables;
d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el
aumento de la satisfaccion del cliente;
e) Ser objeto de seguimiento;
f) Comunicarse;
g) Actualizarse, segun corresponda.

La organizacién debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la
calidad.

6.2.2 Al planificar cobmo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe
determinar:

a) Qué se va a hacer;

b) Qué recursos se requeriran;

c) Quién sera responsable;

d) Cuéando se finalizarg;

e) Como se evaluaran los resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema, estos
cambios se deben llevar a cabo de manera planificada y sistematica.

La organizacién debe considerar:
a) El propodsito de los cambios y sus potenciales consecuencias;
b) La integridad del sistema;
c) La disponibilidad de recursos;
d) La asignacion o reasignaciéon de responsabilidades y autoridades.

7. SOPORTE
7.1 RECURSOS

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema.
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La organizacién debe considerar:
a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para
implementacion eficaz de su sistema y para la operacion y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para que la operacién de sus procesos logre la conformidad de los productos y
Sservicios.

NOTA La infraestructura puede incluir: edificios y servicios asociados; equipo,
incluyendo hardware y software; recursos de transporte; tecnologias de la informacion
y la comunicacion.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para
la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y
fisicos, como:
a) Sociales (por ejemplo, no discriminatorio, calmado, libre de conflictos);
b) Psicolégicos (por ejemplo, reductor del estrés, de prevencion del agotamiento,
protector emocionalmente);
c) Fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, luz, circulacion del aire,
higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y
servicios suministrados.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

La organizaciébn debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando el seguimiento o la
medicién se utilizan para verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
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a) Son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
medicion realizadas;
b) Se mantienen para asegurarse de la adecuacion continua para su propésito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada como
evidencia de la adecuacion para el propésito del seguimiento y medicion de los
recursos.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, o es considerada por la
organizacion como parte fundamental para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicidn, el equipo de medicidén debe:

a) Verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, 0 antes de su
utilizacién, comparando con patrones de medicion trazables a patrones de
medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe
conservarse como informacién documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;

b) ldentificarse para determinar su estado;

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos
se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere
no apto para su proposito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas en caso de
ser necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicién en la extension
necesaria. Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar cémo adquirir
0 acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones
requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacion se adquieren con la experiencia. Es
informacion que se utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la organizacion.
NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) Fuentes internas (propiedad intelectual; conocimientos resultantes de la
experiencia; lecciones aprendidas; capturar y compartir conocimientos y
experiencia no documentados; los resultados de las mejoras en los procesos,
productos y servicios);

b) Fuentes externas (por ejemplo, normas; mundo académico; conferencias;
recopilacion de conocimientos provenientes de los clientes o de proveedores
externos).
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7.2 COMPETENCIA

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria de las personas que realizan un trabajo
gue afecta al desempefio y eficacia del sistema;

b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
educacion, formacion o experiencia adecuadas;

c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria
y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) Conservar la informacion documentada apropiada, como evidencia de la
competencia.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el
control de la organizacion toman conciencia de:
a) La politica de la calidad;
b) Los objetivos de la calidad pertinentes;
c) Su contribucion a la eficacia del sistema, incluyendo los beneficios de una
mejora del desempefio;
d) Las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de la
calidad.

7.4 COMUNICACION

La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema, que incluyan:

a) Qué comunicar;

b) Cuando comunicar;

c) A quién comunicar,

d) Cémo comunicar,

e) Quién comunica.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

El sistema de la organizacion debe incluir:
a) La informacién documentada requerida por esta Norma;
b) La informacion documentada que la organizacion determina como necesaria
para la eficacia del sistema.

NOTA La extension de la informacidon documentada para un sistema puede ser
diferente de una organizacioén a otra, debido a:

- El tamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios;

- La complejidad de los procesos y sus interacciones;

- La competencia de las personas.
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7.5.2 Creacidn y actualizacion

Cuando se crea y actualiza informacion documentada, la organizaciéon debe
asegurarse de:
a) La identificacion y descripcion (titulo, fecha, autor o nimero de referencia);
b) EIl formato (idioma, version del software, graficos) y sus medios de soporte
(papel, electronico);
c) Larevision y aprobacion con respecto a la idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de lainformaciéon documentada

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema y por esta Norma se
debe controlar para asegurarse de que:
a) Esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;
b) Esté protegida adecuadamente (contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado, o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe tratar las
siguientes actividades, segun sea:
a) Distribucion, acceso, recuperacion y uso;
b) Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) Control de cambios (control de versién);
d) Conservacion y disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacion determina como
necesaria para la planificacién y operacién del sistema se debe identificar segin sea
adecuado y controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe
protegerse contra las modificaciones no intencionadas.

8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
necesarios para cumplir los requisitos para la produccién de productos y prestacion
de servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:
a) La determinacion de los requisitos para los productos y servicios;
b) El establecimiento de criterios para:
1. los procesos;
2. la aceptacion de los productos y servicios;
c) La determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para
los requisitos de los productos y servicios;
d) Laimplementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;
e) La determinacion y almacenaje de la informacion documentada en la medida
necesaria:
1. Para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
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2. Para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos.

NOTA “almacenaje” implica tanto el mantenimiento como la conservacion de la
informacion documentada.

El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuado para las operaciones
de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias
de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso,
cuando sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente
estén controlados.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacién con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) Proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios;

b) La atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios;

c) Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios,
incluyendo las quejas de los clientes;

d) Manipular o controlar las propiedades del cliente;

e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando
sea pertinente.

8.2.2 Determinacién de los requisitos relacionados con los productos y
servicios

Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a
los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:
a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1. Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2. Aguellos considerados necesarios por la organizacion;
b) La organizacion puede cumplir las declaraciones de los productos y servicios
gue ofrece.

8.2.3 Revisidén de los requisitos relacionados con los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios a ofrecer a los clientes. La organizacién debe
llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar productos y servicios
a un cliente, para incluir:
a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma,
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b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) Los requisitos especificados por la organizacion;

d) Los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos
y Servicios;

e) Las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los
expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion,
cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informaciéon documentada, cuando sea
aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision;

b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién debe asegurarse de que la informacion documentada pertinente sea
modificada, y que las personas correspondientes sean conscientes de los requisitos
modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior produccion de productos
y prestacion de servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacién debe:
a) Lanaturaleza, duraciony complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;
b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y
desarrollo aplicables;

c) Las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;

d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo;

e) Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de
los productos y servicios;

f) La necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas en el
proceso de disefio y desarrollo;

g) La necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso
de disefio y desarrollo;

h) Los requisitos para la posterior produccion de productos y prestacion de
Servicios;
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1)
j)

El nivel de control del proceso de disefo y desarrollo esperado por los clientes
y otras partes interesadas pertinentes;

La informacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido
los requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos
de productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar. La organizacion debe:

a)
b)

c)
d)

e)

Los requisitos funcionales y de desempefio;

La informacion proveniente de actividades de disefio y desarrollo previas
similares;

Los requisitos legales y reglamentarios;

Normas o codigos de practicas que la organizacibn se ha comprometido a
implementar,;

Las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los
productos y servicios;

Las entradas deben ser adecuadas para el disefio y desarrollo, estar completos y sin
ambigiedades.

Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del
disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

Los resultados a lograr estan definidos;

Las revisiones se realizan para evaluar la capacidad de los resultados del
disefio y desarrollo de cumplir los requisitos;

Se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del
disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

Se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o
uso previsto;

Se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante
las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

Se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA La revision, la verificacion y la validacién tienen propdsitos distintos. Pueden
realizarse de forma separada o en cualquier combinacion, segun sea adecuado para
los productos y servicios de la organizacion.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
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La organizaciéon debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de las entradas;

b) Son adecuados para los procesos posteriores para la provision de productos y
servicios;

c) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando
sea adecuado, y a los criterios de aceptacion;

d) Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales
para su proposito previsto y su uso seguro y correcto.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios realizados durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios 0 posteriormente, en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con
los requisitos.

La organizaciéon debe conservar la informacién documentada sobre:
a) Los cambios del disefio y desarrollo;
b) Los resultados de las revisiones;
c) La autorizacién de los cambios;
d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:
a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;
b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion;
c) Un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor
externo como resultado de una decision de la organizacion.

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos,
basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar la informacion
documentada de estas actividades y de cualquier accién necesaria resultante de las
evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control
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La organizaciébn debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus
clientes.

La organizacién debe:
a) Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;
b) Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes;
c) Tener en consideracion:

1. El impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

2. La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) Determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para asegurarse de
gue los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen
los requisitos.

8.4.3 Informacién para los proveedores externo

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) Los procesos, productos y servicios a proporcionatr;
b) La aprobacion de:
1. Productos y servicios;
2. Métodos, procesos y equipo;
3. Laliberacion de productos y servicios;
c) La competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas;
d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion;
e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar
por la organizacion;
f) Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente,
pretenden llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y prestacion del servicio bajo
condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando se aplicable:
a) La disponibilidad de informacion documentada que defina:
1) Las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a
prestar, o las actividades a desempefiar;
2) Los resultados a alcanzar,
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b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién
adecuados;

c) Laimplementacion de actividades de seguimiento y medicidn en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los
procesos o las salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y
servicios

d) El uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operacion de
los procesos;

e) La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida;

f) La validacion y revalidacién periddica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccion y de prestacion del
servicio, donde el elemento de salida resultante no pueda verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores;

g) Laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las salidas cuando
sea necesario para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicion a través de la produccién y prestacién del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informaciéon documentada necesaria
para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la
misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su
utilizacién o incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o
gue de algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe
informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacion
documentada sobre lo que ha ocurrido.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la
entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren,
la organizacion debe considerar:

a) Los requisitos legales y reglamentarios;

b) Las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos y

servicios;

c) La naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y servicios;

d) Los requisitos del cliente;

e) Retroalimentacién del cliente;

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir: la garantia, servicios
de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicién final.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacion
del servicio, para asegurarse de la conformidad continua con los requisitos
especificados.

La organizacibn debe conservar informacion documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accién necesaria que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizaciéon debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacién de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que
sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable,
por el cliente.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de
los productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) Trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con

Sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso 0 entrega no
intencional.
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La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de
la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios.
Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los
servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de las siguientes maneras o
combinacion de las mismas:
a) Correccion;
b) Separacion, contencion, devolucidn o suspension de la provision de productos
y Servicios;
c) Informar al cliente;
d) Obtener autorizacidén para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no conformes se
corrigen.

8.7.2 La organizacion debe mantener la informacion documentada que describa:
a) La no conformidad;
b) Las acciones tomadas;
c) Las concesiones obtenidas;
d) La identificacion de la autoridad que ha decidido la accion con respecto a la no
conformidad.

9. EVALUACION DEL DESEMPERO ,
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar:
a) A qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir;
b) Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados validos;
c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la
medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema. La organizacion
debe mantener la informacién documentada como evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes, del
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe

determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta
informacion.
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9.1.3 Andlisis y evaluacién

La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados
originados por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:
a) La conformidad de los productos y servicios;
b) El grado de satisfaccion del cliente;
c) Eldesempefioy la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d) Silo planificado se ha implementado de forma eficaz;
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;
f) El desempefio de los proveedores externos;
g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

9.2 AUDITORIA INTERNA

9.2.1 La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados
para proporcionar informacién acerca de si el sistema de gestidon de la calidad:
a) cumple:
1. Los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la
calidad,
2. Los requisitos de esta Norma Internacional;
b) Esta implementado y mantenido eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) Planificar, establecer, implementar y mantener uno programa de auditoria que
incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la
organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) Para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de cada
auditoria;

c) Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion
pertinente;

e) Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin
demora injustificada;

f) Conservar la informacion documentada como evidencia de la implementacion
del programa de auditoria y los resultados de la auditoria.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades
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La alta direccién debe revisar el sistema de la organizacion a intervalos planificados,
para asegurarse de su idoneidad, adecuacion, eficacia y alineacion con la direccion
estratégica de la organizacién continua.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:
a) El estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;
b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema;
c) La informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema, incluidas las
tendencias relativas a:
1. Satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;
El grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad;
Desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
No conformidades y acciones correctivas;
Resultados de seguimiento y medicion;
Resultados de las auditorias;
El desempefio de los proveedores externos;
d) La adecuamon de los recursos;
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades (véase 6.1);
f) Oportunidades de mejora.

Nogokrwh

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora;

b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestidn de la calidad;

c) Las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

10. MEJORA
10.1 GENERALIDADES

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:
a. Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como tratar las
necesidades y expectativas futuras;
b. Corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados;
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c. Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe:

a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) Tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) Hacer frente a las consecuencias;

b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
mediante:

1) Larevision y el analisis de la no conformidad;

2) La determinacion de las causas de la no conformidad;

3) La determinacion de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente podrian ocurrir;

c) Implementar cualquier accidon necesaria;

d) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) Si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante
la planificacion;

f) Si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no conformidades

encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:
a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accién posterior tomada;
b) Los resultados de cualquier accion correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las

salidas de la revisidbn por la direccion, para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben tratarse como mejora continua.
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0 INTRODUCCION
0.1 Antecedentes

El logro de equilibrio entre los subsistemas ambiental, social y econémico dentro del
sistema global se considera esencial para satisfacer las necesidades del presente sin
poner en riesgo la capacidad de las generaciones futuras para satisfacer sus
necesidades. Este concepto de los “tres pilares” de la sostenibilidad es la meta del
desarrollo sostenible.

Las expectativas de la sociedad en cuanto a desarrollo sostenible, transparencia y la
obligacion de rendir cuentas han evolucionado dentro del contexto de legislaciones
cada vez mas estrictas, presiones crecientes con relaciéon a la contaminacion del
ambiente y al uso ineficiente de recursos, la gestién de residuos, el cambio climatico
y la degradacion de los ecosistemas y de la biodiversidad.

Esto ha conducido a que las organizaciones adopten un enfoque sistematico con
relacion a la gestion ambiental, mediante la implementacién de sistemas de gestion
ambiental cuyo objetivo es contribuir al “pilar ambiental” de la sostenibilidad.

0.2 Objetivo de un sistema de gestion ambiental

El propésito de esta Norma Internacional es proporcionar a las organizaciones un
marco de referencia sistematico para proteger el medio ambiente y responder a las
condiciones ambientales cambiantes, en equilibrio con las necesidades
socioeconOmicas, mediante la especificacion de requisitos para un sistema de gestion
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ambiental que posibilita que una organizacibn mejore su desempefio ambiental
mediante:

Un enfoque sistematico a la gestion ambiental puede suministrar informacion a la alta
direccion para alcanzar el éxito a largo plazo y crear opciones para contribuir al
desarrollo sostenible mediante:

- la protecciéon del medio ambiente, mediante la prevencion o reduccion de impactos
adversos al medio ambiente;

- la mitigacién del impacto potencial adverso de las condiciones ambientales sobre la
organizacion;

- la asistencia en el cumplimiento de las obligaciones de cumplimiento;

- la mejora del desempefio ambiental;

- el control o la influencia sobre la forma en la que la organizacion disefia, fabrica,
distribuye, consume y lleva a cabo la disposicion final de productos o servicios, usando
una perspectiva de ciclo de vida que pueda prevenir que las cargas ambientales
cambien inadvertidamente a cualquier otro lugar dentro del ciclo;

- el logro de beneficios financieros y operacionales que puedan ser el resultado de
implementar alternativas ambientales respetuosas con el medio ambiente que
fortalezcan la posicién de la organizacion en el mercado;

- la comunicacién de la informacion ambiental a las partes interesadas pertinentes.

- el desarrollo e implementacion de una politica y objetivos ambientales;

- la identificacion de aspectos de sus actividades, productos y servicios que puedan
provocar impactos ambientales significativos;

- el establecimiento de procesos sistematicos que consideren su contexto y que
tengan en cuenta los aspectos ambientales significativos, el riesgo asociado con
amenazas y oportunidades y sus obligaciones de cumplimiento;

- una mayor toma de conciencia de su relacion con el medio ambiente;

- el establecimiento de controles operacionales para gestionar sus aspectos
ambientales significativos y sus obligaciones de cumplimiento;

- la evaluacion del desempefio ambiental y la toma de acciones, segun sea necesario.

0.3 Factores de éxito

El éxito de un sistema de gestion ambiental depende del compromiso de todas las
funciones y niveles de la organizacion, bajo el liderazgo de la alta direccion. Ellos
pueden aprovechar las oportunidades de reducir o eliminar impactos ambientales,
particularmente los que tienen implicaciones estratégicas y de competitividad. La alta
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direccion puede tener en cuenta eficazmente estas oportunidades mediante la
integracion de la gestion ambiental a sus procesos de negocio, estrategia y toma de
decisiones, alineandolas con otras prioridades de negocio, e incorporando la
gobernanza ambiental a su sistema de gestion global. La demostracion de la
implementacion exitosa de esta Norma Internacional se puede usar para asegurar a
las partes interesadas que se ha puesto en marcha un sistema de gestion ambiental
apropiado.

Sin embargo, la adopcion de esta Norma Internacional no garantiza en si misma
resultados ambientales 6ptimos. Dos organizaciones pueden llevar a cabo actividades
similares pero pueden tener diferentes obligaciones de cumplimiento, diferentes
compromisos de politica ambiental, diferentes tecnologias ambientales en uso y
diferentes metas de desempefio ambiental, y aun asi ambas pueden cumplir los
requisitos de esta Norma Internacional.

El nivel de detalle y complejidad, el alcance de la documentacion y los recursos
necesarios para un sistema de gestion ambiental dependeran de varios factores, tales
como el contexto de la organizacion, su tamafio y ubicacion, sus obligaciones de
cumplimiento, el alcance del sistema y la naturaleza de sus actividades, productos y
servicios, incluidos sus aspectos ambientales e impactos potenciales.

0.4 Enfoque planificar, hacer, verificar, actuar

La base para el enfoque que subyace a un sistema de gestibn ambiental se
fundamenta en el concepto de Shewhart de Planificar, Hacer, Verificar y Actuar
(PFVA), que Deming hizo popular. EIl modelo PHVA demuestra un proceso reiterativo
usado por las organizaciones para lograr la mejora continua. Se puede aplicar a un
sistema de gestion y a cada uno de sus elementos individuales, y se puede describir
brevemente asi:

- Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados
de acuerdo con la politica de la organizacion.

- Hacer: implementar los procesos de la manera planificada.

- Verificar: hacer el seguimiento y la medicién de los procesos respecto a la politica,
incluidos sus compromisos, objetivos y controles operacionales, e informar sobre los
resultados.

- Actuar: emprender acciones para mejorar continuamente.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Internacional especifica los requisitos de un sistema de gestion ambiental
para organizaciones que buscan establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un marco de referencia con el fin de gestionar sus responsabilidades
ambientales de una forma que contribuya al “pilar ambiental” de la sostenibilidad.

Los resultados previstos de un sistema de gestion ambiental aportan valor para el

medio ambiente, la organizacion y sus partes interesadas. En coherencia con la
politica ambiental de la organizacion, los resultados previstos de un sistema de gestion
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ambiental incluyen:
- la mejora del desempefio ambiental;

- la conformidad con las obligaciones legales y los requisitos voluntarios;

- el cumplimiento de los objetivos ambientales.

Esta Norma Internacional es aplicable a cualquier organizacion, independientemente
de su tamafio, tipo y naturaleza, y se aplica a los aspectos ambientales que la
organizacion determina que puede controlar o sobre los que puede influir, desde una
perspectiva de ciclo de vida. No establece criterios especificos de desempefio
ambiental ni aumenta ni modifica las obligaciones legales de una organizacion.

Esta Norma Internacional se puede usar total o parcialmente para mejorar la gestion
ambiental, pero todos los requisitos estan previstos para su incorporacion a un sistema
de gestion ambiental y para su cumplimiento, sin ninguna excepcion, si una
organizaciéon declara conformidad con esta Norma Internacional.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

No se citan referencias normativas. Este capitulo se incluye con el propoésito de
conservar la alineacién numérica con otras normas ISO de sistemas de gestion.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

3.1 organizacion
Persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones y responsabilidades,
autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos (3.16).

Nota 1: El concepto de organizacion incluye, entre otros, un trabajador
independiente, compafiia, corporacion, firma, empresa, autoridad, sociedad,
organizacion benéfica o institucién, o una parte o combinacién de éstas, ya
estén constituidas o no, publicas o privadas.

3.2 alta direccion
Persona o grupo de personas que dirige y controlan una organizacion (3.1) al mas alto
nivel.

Nota 1: La alta direccion tiene el poder para delegar autoridad y proporcionar
recursos dentro de la organizacion.

Nota 2: Si el alcance del sistema de gestion (3.3) comprende solo una parte de

una organizacion, entonces “alta direccion” se refiere a quienes dirigen y
controlan esa parte de la organizacion.
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3.3 sistema de gestion

Conjunto de elementos de una organizacién (3.1) interrelacionados o que
interactban para establecer politicas, objetivos (3.16) y procesos (3.26) para el logro
de estos objetivos.

Nota 1: Un sistema de gestidén puede tratar una sola disciplina o varias
disciplinas (por ejemplo, calidad, medio ambiente, salud y seguridad en el
trabajo).

Nota 2: Los elementos del sistema incluyen la estructura de la organizacion, los
roles y las responsabilidades, la planificacion y la operacion, la evaluacion y la
mejora del desempefio.

Nota 3: El alcance de un sistema de gestién puede incluir la totalidad de la
organizacion, funciones especificas e identificadas de la organizacion,
secciones especificas e identificadas de la organizacién, o una o més funciones
dentro de un grupo de organizaciones.

3.4 sistema de gestion ambiental

Parte del sistema de gestion (3.3) usado para gestionar aspectos ambientales (3.9),
cumplir con las obligaciones legales y los requisitos voluntarios (3.22), y tener en
cuenta el riesgo (3.18) asociado con las amenazas y oportunidades.

3.5 parte interesada
Persona u organizacion (3.1) que puede afectar, verse afectada, o percibirse como
afectada por una decision o actividad.

Nota 1: Las partes interesadas pueden incluir personas y grupos involucrados
con el desempefio ambiental (3.13) de una organizacion, o afectados por éste.

Nota 2: “Percibirse como afectado” significa que esta percepciéon se ha dado a
conocer a la organizacion.

Nota 3: Las partes interesadas pueden incluir a los clientes, comunidades,
proveedores, entes reguladores, organizaciones no gubernamentales,
inversores, empleados.

3.6 politica ambiental

Intenciones y direccion de una organizacion (3.1), como las expresa formalmente su
alta direccion (3.2), relacionadas con el desempefio ambiental (3.13).

3.7 informacion documentada

Informacién que una organizacién (3.1) tiene que controlar y mantener, y el medio en
el que esta contenida.

Nota 1: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio,
y puede provenir de cualquier fuente.

Nota 2: La informacién documentada puede hacer referencia a:
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- el sistema de gestion ambiental (3.4), incluidos los procesos relacionados
(3.26);

- lainformacion creada para la operacion de la organizacion (también se puede
denominar documentacion);

- la evidencia de los resultados alcanzados (también se pueden denominar
registros).

3.8 medio ambiente
entorno en el cual una organizacion (3.1) opera, incluidos el aire, el agua, la tierra, los
recursos naturales, la flora, la fauna, los seres humanos y sus interrelaciones.

Nota 1: El entorno en este contexto puede abarcar desde el interior de una
organizacion hasta el sistema local, regional y global.

Nota 2: El entorno se puede describir en términos de biodiversidad,
ecosistemas, clima u otras caracteristicas.

3.9 aspecto ambiental
Elemento de las actividades, productos o servicios de una organizacion (3.1) que
interactla o puede interactuar con el medio ambiente (3.8).

Nota 1. Un aspecto ambiental puede provocar uno o0 varios impacto(s)
ambiental(es) (3.10). Un aspecto ambiental significativo es aquel que tiene o
puede tener un impacto ambiental significativo.

Nota 2: La organizacion determina los aspectos ambientales significativos,
mediante la aplicacion de uno o mas criterios.

3.10 impacto ambiental
Cambio en el medio ambiente (3.8), ya sea adverso o beneficioso, como resultado
total o parcial de los aspectos ambientales (3.9) de una organizacion (3.1).

3.11 condicién ambiental
Estado o caracteristica del medio ambiente (3.8), determinado en un punto especifico
en el tiempo.

3.12 desempefio
Resultado medible.

Nota 1: El desempefio se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o
cualitativos.

Nota 2: El desempefio se puede relacionar con la gestion de actividades,
procesos (3.26), productos (incluidos servicios), sistemas u organizaciones
(3.2).

3.13 desempefio ambiental
Desempefio (3.12) relacionado con la gestion de aspectos ambientales (3.9).
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Nota 1: En el contexto de los sistemas de gestion ambiental (3.4), los resultados
se pueden medir con respecto a la politica ambiental (3.6), los objetivos
ambientales (3.17) u otro criterio, mediante el uso de indicadores.

3.14 prevencion de la contaminacion

Utilizacidn de procesos (3.26), practicas, técnicas, materiales, productos, servicios o
energia para evitar, reducir o controlar (en forma separada o en combinacién) la
creacion, emision o descarga de cualquier tipo de contaminante o residuo, con el fin
de reducir los impactos ambientales (3.10) adversos.

Nota 1: La prevencion de la contaminacion puede incluir la reduccién o la
eliminacion en la fuente, cambios en el proceso, producto o servicio, uso
eficiente de recursos, sustitucion de materiales y energia, reutilizacion,
recuperacion, reciclaje, recuperacion y tratamiento.

3.15ciclo de vida

Etapas consecutivas e interrelacionadas del sistema del producto, desde la
adquisicién de materia prima o0 su generacion a partir de recursos naturales hasta el
tratamiento al finalizar su vida.

Nota 1: El ciclo de vida incluye actividades, productos y servicios, y puede
incluir bienes y servicios adquiridos, al igual que el tratamiento al finalizar la
vida de productos y la prestacion de servicios, por ejemplo, disefio, fabricacién,
transporte, embalaje y uso o disposicion final.

3.16 objetivo
Resultado a lograr.

Nota 1: Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operativo.

Nota 2: Los objetivos pueden referirse a diferentes disciplinas (como
financieras, de salud y seguridad y ambientales)y se pueden aplicar en
diferentes niveles (como estratégicos, para toda la organizacion, para
proyectos, productos, servicios y procesos (3.26)).

Nota 3: Un objetivo se puede expresar de otras maneras, por ejemplo, como un
resultado previsto, un propdsito, un criterio operativo, un objetivo ambiental
(3.17), o mediante el uso de términos con un significado similar (por ejemplo,
finalidad o meta).

3.17 objetivo ambiental

Objetivo (3.16) establecido por la organizacién (3.1), coherente con la politica
ambiental (3.6).

3.18 riesgo
Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos (3.16).

Nota 1: Un efecto es una desviacion de lo esperado, ya sea positivo o0 negativo.

Nota 2: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacién
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relacionada con la comprensién o conocimiento de un evento, su consecuencia
0 su probabilidad.

Nota 3: El riesgo se caracteriza con frecuencia por referencia a “eventos”
potenciales (como se definen en la Guia I1SO 73:2009, 35.13) y a
"consecuencias" (segun se definen en la Guia ISO 73:2009, 3.6.1.3), 0 a una
combinacion de éstos.

Nota 4: Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinacién de
las consecuencias de un evento (incluye cambios en las circunstancias) y la
“probabilidad” asociada (como se define en la Guia ISO 73:2009, 3.6.1.1) de que
ocurra.

3.19 competencia
Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados
previstos.

3.20 eficacia
Grado en el cual se realiza las actividades planificadas y se logran los resultados
planificados.

3.21 requisito
Necesidad o expectativa que esta establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Nota 1. "Generalmente implicita" significa que es una costumbre o practica
comun en laorganizacion (3.1) y en las partes interesadas (3.5) que la necesidad
0 expectativa que se considera esté implicita.

Nota 2: Un requisito especificado es el que esta declarado, por ejemplo, en
informacion documentada (3.7).

Nota 3: Los requisitos diferentes de los legales se convierten en obligatorios
cuando la organizacion decide cumplirlos.

3.22 obligaciones de cumplimiento
Requisito (3.21) que debe cumplir una organizacion (3.1) o que decide cumplir.

Nota 1: Las obligaciones pueden surgir de requisitos (3.21) obligatorios, tales
como las leyes y reglamentaciones aplicables, o de compromisos voluntarios,
tales como las normas de la industria y de la organizacién, las relaciones
contractuales, los principios de buena gobernanza, las normas de la comunidad
y las normas de ética.

3.23 conformidad
Cumplimiento de un requisito (3.21).

3.24 no conformidad
Incumplimiento de un requisito (3.21).

Nota 1. La no conformidad se relaciona con las obligaciones de
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cumplimiento (3.22), incluidos los requisitos de esta Norma Internacional y
los requisitos adicionales del sistema de gestion ambiental (3.4) que una
organizacion (3.1) establece para si misma.

3.25 accion correctiva
Accion para eliminar la causa de una no conformidad (3.24) y prevenir que vuelva a
ocurrir.

3.26 proceso
Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian, que transforma
elementos de entrada en elementos de salida

Nota 1: Los procesos pueden estar documentados o no.

3.27 medicion
Proceso (3.26) para determinar un valor.

3.28 auditoria

Proceso (3.26) sistemético, independiente y documentado para obtener las evidencias
de auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en el
gue se cumplen los criterios de auditoria.

Nota 1: Una auditoria interna la realiza la propia organizacién (3.1) o una parte
externa en su nombre.

Nota 2: Una auditoria puede ser una auditoria combinada (combinando dos o
mas disciplinas).

Nota 3: La independencia se puede demostrar por la ausencia de
responsabilidad con relacion a la actividad que se audita, o ausencia de sesgo
y conflicto de intereses.

Nota 4: La “evidencia de auditoria” consiste en registros verificables,
declaraciones de hechos y demas informacion pertinente a los criterios de
auditoria; los “criterios de auditoria” son el conjunto de politicas,
procedimientos (3.30) o requisitos (3.21) usados como referencia, contra los
cuales se compara la evidencia de auditoria, como se define en la Norma ISO
19011.

3.29 mejora continua
Actividad recurrente para mejorar el desempeiio (3.12).

Nota 1: La mejora del desempefio se relaciona con el uso del sistema de gestion
ambiental (3.4) para mejorar el desempefio ambiental (3.13) en coherencia con
la politica ambiental (3.6) de la organizacion (3.1).

Nota 2: No es necesario que la actividad ocurra simultdGneamente en todas las
areas, o sin interrupcion.

3.30 procedimiento
Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.26).
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Nota 1: Los procedimientos pueden estar documentados o no.

3.31 seguimiento
Determinacion del estado de un sistema, un proceso (3.26) o una actividad.

Nota 1: Para determinar el estado puede ser necesario verificar, supervisar u
observar en forma critica.

3.32 contratar externamente
Establecer un acuerdo mediante el cual una organizacion (3.1) externa realiza parte
de una funcién o proceso (3.26) de una organizacion.

Nota 1: Una organizacion externa esta fuera del alcance del sistema de gestion
(3.3) aunque la funcidon o proceso contratado externamente forme parte del
alcance.

3.33 indicador

Representacion medible de la condicién o estado de las operaciones, de la gestidon o
de las condiciones.

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su proposito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion ambiental. Estas cuestiones incluyen las
condiciones ambientales capaces de afectar o de verse afectadas por la organizacion.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La organizacion debe determinar:
a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion ambiental;

b) Las necesidades y expectativas pertinentes (es decir, requisitos) de estas partes
interesadas;

c) Cudles de estas necesidades y expectativas se convierten en obligaciones de
cumplimiento.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion ambiental

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion
ambiental para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1,
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b) Las obligaciones de cumplimiento referidas en 4.2,

c) Las unidades, funciones y limites fisicos de la organizacion;
d) Sus actividades, productos y servicios;

e) Su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia.

Una vez que se defina el alcance del sistema de gestidn, se deben incluir en él las
actividades, productos y servicios que puedan tener aspectos ambientales
significativos (véase 6.1.2).

El alcance se debe mantener como informacién documentada y debe estar disponible
para las partes interesadas.

4.4 Sistema de gestion ambiental

Para mejorar su desempefio ambiental, la organizacion debe establecer, implementar,
mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion ambiental, incluidos los
procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

Al establecer y mantener el sistema de gestion ambiental, la organizacién debe
considerar el conocimiento de su contexto.

5 LIDERAZGO
5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
gestion ambiental:}

a) Asumiendo la obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de
gestiébn ambiental,

b) Asegurando que se establezcan la politica ambiental y los objetivos ambientales, y
gue estos sean compatibles con la direccion estratégica y el contexto de la
organizacion;

c¢) Asegurando la integracién de los requisitos del sistema de gestion ambiental dentro
de los procesos de negocio de la organizacion;

d) Asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion ambiental estén
disponibles;

e) Comunicando la importancia de una gestion ambiental eficaz y conforme con los
requisitos del sistema de gestion ambiental;

f) Asegurando que el sistema de gestion ambiental logre los resultados previstos;

g) Dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion ambiental;
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h) Promoviendo la mejora continua;

i) Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
aplicado a sus areas de responsabilidad.

NOTA: En esta Norma Internacional se deberia interpretar el término “negocio” en su
sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para
los propésitos de la existencia de la organizacion.

5.2 Politica ambiental

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica ambiental que,
dentro del alcance definido de su sistema de gestion ambiental:

a) Sea adecuada al propdsito y contexto de la organizacion, incluida la naturaleza,
magnitud e impactos ambientales de sus actividades, productos y servicios.

b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos
ambientales.

c) Incluya compromisos para la proteccion del medio ambiente, incluida la prevencion
de la contaminacion y otros especificos del contexto de la organizacion.

NOTA: Otros compromisos especificos de proteccién del medio ambiente pueden
incluir el uso sostenible de recursos, la mitigacién y adaptacion al cambio climatico y
la proteccién de la biodiversidad y de los ecosistemas, y otras cuestiones ambientales
pertinentes (véase 4.1).

d) Incluya un compromiso de conformidad con las obligaciones de cumplimiento;

e) Incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion ambiental para
mejorar el desempefio ambiental.

La politica ambiental debe:
- Mantenerse como informacion documentada;

- Comunicarse dentro de la organizacion, inclusive a las personas que trabajan bajo
el control de la organizacion;

- Estar disponible para las partes interesadas.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para
los roles pertinentes se asignen y comuniquen dentro de la organizacion, para facilitar
una gestion ambiental eficaz.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurarse de que el sistema de gestion ambiental es conforme con los requisitos
de esta Norma Internacional; e
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b) Informar a la alta direccion sobre el sistema de gestion ambiental, incluido su
desempefio.

6 PLANIFICACION
6.1 Acciones para tratar riesgos asociados con amenazas y oportunidades

6.1.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar un proceso para cumplir los requisitos
de 6.1.1 a6.1.4.

Al planificar el sistema de gestién ambiental, la organizacion debe considerar:
a) Las cuestiones referidas en el apartado 4.1

b) Los requisitos referidos en el apartado 4.2.

c) El alcance de su sistema de gestion ambiental.

y determinar los riesgos y oportunidades relacionados con sus:

- Aspectos ambientales (véase 6.1.2)

- Obligaciones de cumplimiento y otros (véase 6.1.3)

- Otras cuestiones y requisitos identificados en 4.1y 4.2

Que necesitan abordarse para:

- Brindar seguridad de que el sistema de gestion ambiental puede lograr sus
resultados previstos.

- Prevenir o reducir los efectos indeseados, incluido el potencial de qué condiciones
ambientales externas afecten la organizacion,

- Lograr la mejora continua.

Dentro del alcance del sistema de gestion ambiental, la organizacion debe determinar
las situaciones de emergencia potenciales, incluidas las que pueden tener un impacto
ambiental.

- La organizacién debe mantener la informacion documentada de sus:
- Riesgos y oportunidades que es necesario abordar;

- Los riesgos exigidos en 6.1.1 a 6.1.4, en el grado necesario para tener confianza de
gue se llevan a cabo de manera planificada.

6.1.2 Aspectos ambientales significativos
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De acuerdo al alcance definido del sistema de gestidbn ambiental, la organizacion debe
determinar los aspectos ambientales de sus actividades, productos y servicios que
puede controlar y de aquellos en los que puede influir y sus impactos ambientales
asociados, desde una perspectiva de ciclo de vida.

Cuando se determinan los aspectos ambientales, la organizacion debe tener en
cuenta:

a) Los cambios, incluidos los desarrollos nuevos o planificados, y las actividades,
productos y servicios nuevos o modificados;

b) Las situaciones anormales y de emergencia potencial identificadas.

La organizacién debe determinar aquellos aspectos que tengan o puedan tener un
impacto significativo sobre el medio ambiente, es decir, aspectos ambientales
significativos mediante el uso de criterios establecidos.

La organizacion debe comunicar sus aspectos ambientales significativos entre los
diferentes niveles y funciones de la organizacion.

La organizacién debe mantener informacién documentada adecuada de:

- Sus aspectos ambientales e impactos ambientales asociados;

- Los criterios usados para determinar sus aspectos ambientales significativos;
- Sus aspectos ambientales significativos.

NOTA: Los aspectos ambientales significativos pueden dar como resultado el
riesgo asociado con los impactos ambientales adversos (amenazas) o0 los
impactos ambientales beneficiosos (oportunidades).

6.1.3 Obligaciones de cumplimiento
La organizacion debe:

a) Identificar y tener acceso a las obligaciones de cumplimiento relacionadas con sus
aspectos ambientales;

b) Determinar como se aplican estas obligaciones de cumplimiento a la organizacion.

c) Tener en cuenta estas obligaciones de cumplimiento y otras cuando se establezca,
implemente, mantenga y mejore continuamente su sistema de gestion ambiental.

La organizacion debe mantener informacion documentada de sus obligaciones de
cumplimiento.

NOTA: Las obligaciones de cumplimiento pueden tener el potencial de dar como
resultado el riesgo asociado con los impactos adversos (amenazas) o los impactos
beneficiosos (oportunidades) para la organizacion.

6.1.4 Planificacion de Acciones
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La organizacion debe planificar:

a) La ejecucion de actividades para abordar sus:
1. Aspectos ambientales significativos.

2. Obligaciones de cumplimiento y otras.

3. Riesgos y oportunidades identificados en 6.1.1
b) La manera de:

1) Integrar e implementar las acciones en los procesos de su sistema de gestion
ambiental (véase 6.2, 7, 8 y 9.1) u otros procesos del negocio.

2. Evaluar la eficacia de estas acciones (véase 9.1)

Cuando se planifiques estas acciones, la organizacién debe considerar sus opciones
tecnoldgicas y sus requisitos financieros, operacionales y del negocio.

La organizacion debe mantener informacion documentada del riesgo asociado con
amenazas y oportunidades que es necesario tratar.

6.2 Objetivos ambientales y planificacion para lograrlos
6.2.1 Objetivos ambientales

La organizacién debe establecer los objetivos ambientales en las funciones y niveles
pertinentes teniendo en cuenta los aspectos ambientales significativos, sus
obligaciones de cumplimiento, sus riesgos y oportunidades.

Los objetivos ambientales deben ser:

a) Ser coherentes con la politica ambiental;
b) Ser medibles (si es posible);

c) Ser objeto de seguimiento;

d) Ser comunicados;

e) Ser actualizados, segun sea apropiado.

La organizacion debe conservar informacién documentada sobre los objetivos
ambientales.

6.2.2 Planificacion de acciones para cumplir los objetivos ambientales
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Cuando se realiza la planificacion para lograr sus objetivos ambientales, la
organizacion debe determinar:

a) Lo que se va a hacer;

b) Qué recursos se requeriran;
c) Quién seréa responsable;

d) Cuando se finalizara;

e) Como se evaluaran los resultados, incluidos los indicadores de seguimiento de los
avances para el logro de objetivos ambientales medibles (véase 9.1.1).

La organizacién debe considerar cdmo se pueden integrar las acciones para el logro
de los objetivos ambientales en los procesos de negocio de la organizacion.

7 SOPORTE
7.1 Recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestiébn ambiental.

7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria de las personas que realizan bajo su control,
un trabajo que afecta a su desempefio ambiental y su capacidad para cumplir a
obligaciones de cumplimiento y otras obligaciones;

b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion,
formacion o experiencia adecuadas;

c) Determinar las necesidades de formacion asociadas con sus aspectos ambientales
y su sistema de gestion ambiental.

d) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

NOTA: Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la
tutoria o la reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la contratacion
de personas competentes.

La organizaciéon debe conservar la informacion documentada apropiada, como
evidencia de la competencia.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA
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La organizacién debe asegurar que las personas que realizan trabajos bajo el control
de la organizacion tengan conciencia de:

a) La politica ambiental;

b) Los aspectos ambientales significativos y los impactos reales o potenciales
relacionados, asociados con su trabajo;

c) Su contribucién a la eficacia del sistema de gestion ambiental, incluidos los
beneficios de un mejor desempefio ambiental,

d) Las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion ambiental,
incluidas las obligaciones de cumplimiento.

7.4 Comunicacion
7.4.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar los procesos para las comunicaciones
internas y externas pertinentes al sistema de gestion ambiental, que incluya:

a) Qué comunicar;

b) Cuando comunicar;
c) A quién comunicar;
d) Como comunicar.

Cuando se planifica el proceso de comunicaciones, la organizaciéon debe:

- Tener en cuenta sus obligaciones de cumplimiento;

- Asegurar que la informacién ambiental comunicada sea coherente con la informacion
generada dentro del sistema de gestidbn ambiental, y que sea fiable.

La organizacion debe responder las comunicaciones pertinentes sobre su sistema de
gestiébn ambiental.

La organizacion debe conservar la informacion documentada como evidencia de sus
comunicaciones, segun corresponda.

7.4.2 Comunicacion interna
La organizacion debe:

a) Comunicar entre los diversos niveles y funciones de la organizacién, incluidos los
cambios al sistema de gestion ambiental, segun corresponda;

b) Asegurarse de que su proceso de comunicacion posibilite que cualquier persona
gue trabaje bajo el control de la organizacion contribuya a la mejora continua.

7.4.3 Comunicacién externa
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La organizacion debe comunicar externamente la informacion pertinente al sistema de
gestion ambiental, segun se determine en su proceso de comunicacion y como se
requiera por sus obligaciones de cumplimiento.

7.5 Informacién documentada
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestiébn ambiental de la organizacién debe incluir:
a) La informacion documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) La informacion documentada que la organizacion ha determinado que es necesaria
para la eficacia del sistema de gestion ambiental.

NOTA: El alcance de la informacién documentada para un sistema de gestion
ambiental puede ser diferente de una organizacion a otra, debido a:

- El tamafio de la organizacion y a su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios;

- La necesidad de demostrar el cumplimiento de sus obligaciones de cumplimiento y
otras obligaciones.

- La complejidad de los procesos y sus interacciones, y
- La competencia de las personas.

7.5.2 Creacidn y actualizacion

Cuando se crea y actualiza informacion documentada, la organizacion debe
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado:

a) La identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o niamero de
referencia);

b) El formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y medios de soporte
(por ejemplo, papel, electronico);

c) La revision y aprobacion con respecto a la idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de lainformacién documentada

La informacion documentada requerida por el sistema de gestion ambiental y por esta
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) Esté disponible y sea adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;

b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad,
uso inadecuado, o pérdida de integridad).

Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe tratar las
siguientes actividades, segun sea aplicable:

c) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

FORWANDO
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d) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
e) control de cambios (por ejemplo, control de versiones);
f) retencion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion ha determinado
gue es necesaria para la planificacién y operacion del sistema de gestion ambiental,
se debe identificar y controlar, segiin sea adecuado.

NOTA: El acceso implica una decisidon concerniente al permiso solamente para
revisar la informacién documentada, o al permiso y la autoridad para consultar y
modificar la informacion documentada.

8 OPERACION
8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para
cumplir los requisitos del sistema de gestion ambiental y para implementar las
acciones determinadas en los apartados 6.1 y 6.2, mediante:

- El establecimiento de criterios para los procesos;

- La implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios de
operacion.

NOTA: Los controles pueden incluir controles de ingenieria, procedimientos,
procedimientos documentados, etc. Se pueden implementar siguiendo una jerarquia
(por ejemplo, de eliminacién, de sustitucion, administrativa) y se pueden usar solos o
combinados.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias
de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar los efectos adversos,
cuando sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados externamente
estén controlados o que se tenga influencia sobre ellos. Dentro del sistema de gestion
ambiental se debe definir el tipo y grado de control o influencia que se va a aplicar a
estos procesos.

De acuerdo con la perspectiva del ciclo de vida, la organizacién debe:

a) Establecer controles para asegurar que los requisitos ambientales se aborden en
el proceso de disefo y desarrollo del producto o servicio, considerando cada etapa de
su ciclo de vida.

b) Determinar los requisitos ambientales para la compra de productos y servicios,
segun corresponda;

c) Comunicar los requisitos ambientales pertinentes a los proveedores externos,
incluidos los contratistas;
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d) Considerar la necesidad de suministrar informacion acerca de los impactos
ambientales significativos potenciales asociado con el transporte o la entrega, el uso,
el tratamiento al finalizar la vida y a disposicion final de sus productos o servicios.

La organizacion debe mantener la informacion documentada necesaria para tener la
confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado.

8.2 Preparacion y respuesta ante emergencias

La organizacién debe establecer, implementar y mantener los procesos necesarios
acerca de como prepararse y responder a las situaciones potenciales de emergencia
identificadas en 6.1.1.

La organizacion debe:

a) Prepararse para responder, mediante la planificacién de acciones para prevenir o
mitigar los impactos ambientales negativos por situaciones de emergencia.

b) Responder ante situaciones de emergencias reales.

c) Emprender acciones para prevenir o mitigar las consecuencias de las situaciones
de emergencia ambiental, apropiadas a la magnitud de la emergencia o accidente y
al impacto ambiental potencial;

d) Periddicamente, poner a prueba el procedimiento cuando sea posible;

e) Revisar periédicamente los procesos y a respuesta planificada, especificamente
después de que hayan sucedido situaciones de emergencia o de que se hayan
realizado pruebas.

f) Proporcionar informacion y formacién pertinentes con relacion a la preparacion y
respuesta ante emergencias, segun corresponda a las partes interesadas
correspondientes, incluidas las personas que trabajan bajo su control.

La organizacion debe mantener la informacién documentada necesaria para tener
confianza en que los procesos se llevan a cabo de la manera planificada.

9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

La organizacion debe realizar seguimiento, medir, analizar y evaluar su desempefio
ambiental.

La organizacién debe determinar:
a) A qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir.

b) Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacién, segun sea aplicable,
para asegurar resultados validos;
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c) Los criterios contra los cuales la organizacién evaluara su desempefio ambiental,
mediante el uso de indicadores apropiados;

d) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
e) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién.

La organizacion debe asegurarse de que se usan y mantienen equipos de seguimiento
y medicién calibrados o verificados.

La organizacion debe evaluar su desempefio ambiental y la eficacia del sistema de
gestion ambiental.

La organizacion debe comunicar externa e internamente la informacion pertinente a
su desempefio ambiental, segun este identificado en su proceso de comunicacion y
como se exija en sus obligaciones de cumplimiento.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada adecuada como
evidencia de los resultados del seguimiento, la medicion, el andlisis y la evaluacion.

9.1.2 Evaluacioén del cumplimiento

La organizacion debe establecer, implementar y mantener los procesos necesarios
para evaluar el cumplimiento de sus obligaciones de cumplimiento y otras
obligaciones.

La organizacién debe:

a) Determinar la frecuencia con la que se evaluara el cumplimiento;

b) Evaluar el cumplimiento y emprender las acciones que sean necesarias;
¢) Mantener el conocimiento y la comprensién de su estado de cumplimiento.

La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de la evaluacion del cumplimiento.

9.2 Auditoria interna
9.2.1 Generalidades

La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados, para
proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion ambiental:

a) Cumple:

1. Los propios requisitos de la organizacion para su sistema de gestion ambiental;
2. Los requisitos de esta Norma Internacional;

b) Esta implementado y mantenido eficazmente.

9.2.2 Programa de auditoria interna

SGS ACADEMY | r=rciias Vorcan aacionss




La organizacion debe:

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos
de planificacion, y la elaboracién de informes de sus auditorias.

Cuando se establezcan el programa de auditoria interna, la organizacion debe tener
en cuenta la importancia ambiental de los procesos involucrados, los cambios que
afectan la organizacion y los resultados de las auditorias previas.

La organizacion debe:
a) Definir los criterios y el alcance de cada una;

b) Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

c) Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion
pertinente.

La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de ésta.

9.3 Revisidon por la direccion

La alta direccion debe revisar el sistema de gestibn ambiental de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas.

La revision por la direccion debe incluir consideraciones sobre:
a) El estado de las acciones desde anteriores revisiones por la direccion;
b) Los cambios en:

- Las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion
ambiental;

- Las necesidades y expectativas de las partes involucradas, incluidas las obligaciones
de cumplimiento;

- Sus aspectos ambientales significativos
- Los riesgos y oportunidades;
c) El grado en el cual se han cumplido los objetivos ambientales;

d) La informacién sobre el desempefio ambiental de la organizacion, incluidas las
tendencias relativas a:

1. No conformidades y acciones correctivas;
2. Resultado de seguimiento y mediciones;

3. Cumplimiento con las obligaciones de cumplimiento;
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4. Resultados de la auditoria;

e) Adecuacion de recursos

f) Las comunicaciones de las partes interesadas externas;

g) Las oportunidades de mejora continua,

Los elementos de salida de la revision por la direccion deben incluir:

- Las conclusiones sobre la conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del sistema
de gestibn ambiental;

- Las decisiones relacionadas con las oportunidades de mejora continua;

- Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion ambiental, incluidas las
necesidades de recursos;

- Las acciones necesarias, cuando no se hayan cumplido los objetivos ambientales;

- Las oportunidades de promover la integracion del sistema de gestion ambiental a
otros procesos del negocio, si se requiere.

- Cualquier implicacion para la direccidn estratégica de a organizacion.

La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

10 MEJORA
10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar las oportunidades de mejora (véase 9.1, 9.2, 9.3) e
implementar las acciones necesarias para lograr los resultados previstos en su
sistema de gestién ambiental.

10.2 No conformidades y acciones correctivas

Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:
a) Reaccionar ante la no conformidad, y segun sea aplicable:
1. Tomar acciones para controlarla y corregirla;

2. Hacer frente a las consecuencias, incluida la mitigacién de los impactos ambientales
adversos;

b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a ocurrir en ese mismo lugar o en otro diferente, mediante:

1. Revision de la no conformidad;

2. Determinacion de las causas de la no conformidad;
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3. Determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
podrian ocurrir;

c¢) Implementar cualquier accion correctiva necesaria,;

d) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) Si es necesario hacer cambios al sistema de gestion ambiental.

Las acciones correctivas deben ser adecuadas a la importancia de los efectos de las
no conformidades encontradas, incluidos los impactos ambientales.

La organizacion debe conservar informacion documentada adecuada, como evidencia
de:

f) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion posterior tomada, y
g) Los resultados de cualquier accion correctiva.

10.3 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del
sistema de gestion ambiental, para mejorar el desempefio ambiental.
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