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MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR

— Aclarar y ajustar el proceso establecido por ENAC para evaluar al nuevo personal cualificado por
las entidades de certificacion (Apdos. 3y 4)
— Actualizar nomenclatura

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto del presente documento es identificar los requisitos particulares para el proceso de acreditacidn
de entidades de certificacion de producto (TCB) que pretendan actuar en relacién con la autorizacién de
equipos de Telecomunicacidn en el marco del Titulo 47 de Telecomunicaciones, Capitulo I, Subcapitulo A,
Parte 2, Subparte J. Segun éste, los equipos sujetos a la Declaracidon de Conformidad del Suministrador
(SDoC) también pueden optar a la certificacion.

Este documento referencia los requisitos del esquema correspondiente a la acreditacion de TCBs, cuyo
propietario es el Comité Federal de Comunicaciones de los Estados Unidos de América (FCC) desarrollado
en el Titulo 47 de Telecomunicaciones, Capitulo |, Subcapitulo A, Parte 2. Ademas, este documento tiene
en cuenta las particularidades de la certificacién que se desarrolla sobre los productos de Equipos de
Telecomunicacién que pretenden comercializarse en los Estados Unidos de América y establece aspectos
particulares sobre como ENAC llevara a cabo el proceso de acreditacién de los TCBs que lo soliciten con
el fin de que los TCBs puedan ser reconocidos por FCC asi como las certificaciones realizadas por dichos
TCBs. Por tanto, los TCBs candidatos que deseen ser reconocidos por FCC para certificar productos de
Equipos de Telecomunicacién tendran que cumplir con lo establecido en el presente documento, y ser
acreditados en un primer paso.

El procedimiento de designacién de TCBs extranjeros por la FCC consta de tres pasos: acreditacion,
designacién y reconocimiento.

La designacidn se realiza a través de la Direccion General de Telecomunicaciones y Ordenacion de los
Servicios de Comunicacién Audiovisual perteneciente a la Secretaria de Estado de Telecomunicaciones e
Infraestructuras Digitales del Ministerio de Asuntos Econdmicos y Transformacién Digital que actua como
Autoridad de Designacion de Espafia para multiples Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRAs) para la
evaluacidn de la conformidad de Equipos de Telecomunicacién.
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Los TCBs que deseen certificar productos de Equipos de Telecomunicacién en el marco del presente
esquema deberan estar acreditados segun ISO/IEC 17065 en alguno de los alcances definidos por el
esquema para ser reconocidos por FCC. Tras la acreditacién, los TCBs pueden solicitar el reconocimiento
de la FCC junto a la designacién a través de la Direccién General de Telecomunicaciones y Ordenacidn de
los Servicios de Comunicacién Audiovisual segln los procedimientos establecidos por la misma. Los
requisitos aqui identificados deben considerarse como complementarios a los establecidos en el
procedimiento de acreditacion y la norma UNE-EN ISO/IEC 17065 que se mantiene como documento de
referencia para el proceso de acreditacion.

El solicitante de la acreditacion es responsable de disponer del conocimiento necesario para entender
para qué necesita el reconocimiento, asi como de la identificacién del alcance para el que solicitan la
acreditacion.

2. DEFINICIONES Y ACRONIMOS

Las definiciones aplicables tanto dentro de este documento como para el ambito del presente esquema
son las incluidas en el Titulo 47 de Telecomunicaciones, Capitulo I, Subcapitulo A, Parte 2 del Cédigo
Electronico de Reglamentos Generales de los Estados Unidos de América, en las normas ISO/IEC 17000,
ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17065 y en las normas de ensayo.

Ante cualquier conflicto entre definiciones de las normas ISO/IEC 17000, ISO/IEC 17025 o ISO/IEC 17065
y la parte indicada del Titulo 47, se respetara la interpretacién de este ultimo.

Ante conflictos entre distintos idiomas, prevalecerd el inglés.
— FCC: Federal Communication Commission (Comisién de Comunicaciones Federal de los Estados
Unidos de América.
— KDB: Knowledge Database
— OET: Office of Engineering and Technology (Oficina de Ingenieria y Tecnologia)

— SDoC: Supplier’s Declaration of Conformity (Declaraciéon de Conformidad del Suministrador)

— TCB: Telecommunication Certification Body (Entidad de Certificacidon de Telecomunicaciones)

3. CRITERIOS PARTICULARES DE ACREDITACION

Para optar a la acreditacidn, los TCBs deberdn cumplir y aceptar los requisitos establecidos en las Ultimas
versiones vigentes de los siguientes documentos:

= 641163 TCB Program Roles and Resp, TCB Program Roles and Responsibilities.

= 668797 D01 TCB Accreditation Checklist, TCB Program Technical Assessment ISO/IEC 17065:2012
Checklist.

= Normas, publicaciones KDB y otros documentos referenciados en los documentos anteriores y
correspondientes al alcance de acreditacion solicitado, incluidos aquellos identificados como
Guias FCC de ayuda (Supporting FCC Guidance) en los alcances de acreditacién del documento
974614 D01 Accredited Test Lab Roles and Resp.
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= 610077 D01 TCB Post Market Surveillance.

=  Requisitos aplicables del Titulo 47 de Telecomunicaciones, Capitulo |, Subcapitulo A, Parte 2
Subparte J del Cddigo Electrénico de Reglamentos Generales de los Estado Unidos de América.

= 974614 D01 Accredited Test Lab Roles and Resp, Accredited Testing Laboratory Program Roles and
Responsibilities.

= 853844 D01 Accredited Lab Checklist, Accredited Testing Laboratory FCC Technical Assessment
Checklist.

Los documentos anteriores se encuentran disponibles en la pagina web de FCC (www.fcc.gov). Las normas
ANSI referenciadas dentro de los documentos anteriores se encuentran en la pagina web de ANSI

(www.ansi.org).

Los TCBs que soliciten la acreditacion a ENAC para este esquema deberan estar ubicados en territorio
espanol.

Previo a la acreditaciéon, los TCBs que soliciten la acreditacidon para este esquema deberan tener un
laboratorio de ensayo reconocido por FCC, segun lo establecido en su documento 641163 TCB Program
Roles and Responsibilities, para realizar al menos un grupo “core” de ensayos utilizados en la certificacion
de los productos que el TCB solicita en su alcance de acreditacidén. Los requisitos para determinar la
capacidad de ensayos “core” se encuentran en la Nota Publica de FCC DA 99-1640. Ademas, el TCB tendra
disponibles los equipos de ensayo necesarios para realizar los ensayos “core” durante la evaluacién segun
ISO/IEC 17065.

El TCB y su laboratorio acreditado (y reconocido por FCC) pueden estar en distintas ubicaciones fisicas,
pero siempre en el mismo pais.

Los periodos de transicion para la adaptacién a los nuevos documentos referenciados en el esquema seran
los definidos por FCC.

Los TCBs podrdn contratar laboratorios de ensayo siempre que estos estén reconocidos por FCC para
realizar el ensayo (o ensayos) a contratar en las condiciones establecidas en el documento 641163 TCB
Program Roles and Resp. Los TCBs deberan tener disponibles acuerdos contractuales con estos
laboratorios. El reconocimiento del laboratorio por parte de FCC no exime al TCB de disponer de medidas
gue aseguren que se cumplen los requisitos de imparcialidad de la norma ISO/IEC 17065.

Los TCBs no podran aplicar desviaciones de las reglas establecidas por FCC ni interpretar estas reglas.

Los TCBs acreditados, designados por la Direccion General de Telecomunicaciones y Ordenacién de los
Servicios de Comunicacion Audiovisual y reconocidos por FCC deberdn cumplir en todo momento las
obligaciones respecto a la informacion a comunicar a FCC, Direccion General de Telecomunicaciones Y
Ordenacién de los Servicios de Comunicacion Audiovisual y ENAC establecidas en los documentos del
esquema, el presente documento y demas los procedimientos establecidos por la Direccién General de
Telecomunicaciones y Ordenacién de los Servicios de Comunicacion Audiovisual al respecto.

Los TCBs acreditados o que soliciten la acreditacion para este esquema deberan disponer de un sistema
de control de documentacion externa que asegure que detectan y se actualizan tanto las normas de
ensayo o de producto como las publicaciones KDB y otros documentos mencionados en el esquema que
les aplique en funcién del alcance solicitado.
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Los TCBS deberdn tener implantada una sistemdtica para la formacién y cualificacion del personal
especifica para la certificacién de los productos incluidos en el alcance solicitado, asi como para las
publicaciones KDB y otros documentos aplicables identificados dentro del esquema, incluyendo los
requisitos de Titulo 47 de Telecomunicaciones, Capitulo |, Subcapitulo A, Parte 2 del Cédigo Electrénico
de Reglamentos Generales de los Estados Unidos de América. El sistema de formacién y cualificacidon debe
ser tal que asegure, a priori, de manera suficiente la competencia del personal que se cualifique. ENAC
llevara a cabo una evaluacidn especifica de este sistema (consultando al Propietario del esquema si fuese
necesario) para asegurar su robustez.

El TCB dispondrd de un listado de personal que identifique al personal clave segln lo establecido en el
documento 641163 TCB Program Roles and Resp.

Los TCBs no podrdn iniciar procesos de certificacion dentro del esquema hasta que no hayan sido
reconocidos por FCC.

4. PROCESO DE EVALUACION

Teniendo en cuenta que una entidad de certificacidn se puede acreditar al mismo tiempo como TCB como
para otros esquemas de certificacién de producto, para realizar la solicitud de acreditacién se usara el
cuestionario oficial de “Solicitud de acreditacién de entidades de certificacién de producto”, marcando en
el alcance de acreditacién solicitado los productos sujetos a este esquema, identificandolos de forma
separada como dentro de este esquema.

El alcance solicitado se ajustara a lo establecido en el documento 641163 TCB Program Roles and Resp. El
TCB es el responsable de identificar aquellas actividades de certificacion de producto, sobre las que solicita
la acreditacidn, que estarian afectadas por este esquema.
En los Anexos Técnicos se identificaran de forma explicita mediante una referencia al presente documento
la certificacion de productos cubiertos por este esquema.

Aunque no es necesario solicitar todos los grupos de certificaciones de producto identificados por FCC en
el documento anterior, para cada uno de los grupos (A, B, C) y subgrupos (A1, A2...B1..C1...), el TCB debera

demostrar la competencia técnica para todos los productos indicados en el apartado correspondiente.

Solicitudes iniciales y ampliaciones

Previo a la auditoria, ENAC establecerd un estudio de documentacion técnica para evaluar el
cumplimiento de los requisitos del esquema incluidos en los documentos 641163 TCB Program Roles and
Resp y 668797 D01 TCB Accreditation Checklist. Este ultimo cuestionario debe ser cumplimentado vy
adjuntado como anexo a la solicitud identificando los documentos del TCB que dan cumplimiento a dicho
cuestionario para lo que, ademas, debera remitir dichos documentos.

Para que ENAC pueda llevar a cabo la auditoria, el TCB debera tener al menos una simulacién de un
proceso de certificacidon de producto significativa para cada uno de los grupos solicitados, incluida la toma
de decision.

El TCB comunicard en la solicitud a ENAC la lista de personal clave segun lo identificado en el documento

641163 TCB Program Roles and Resp. Durante la evaluacion todo el personal identificado en dicha lista
debera estar presente fisicamente y sera entrevistado salvo las exclusiones consideradas en el documento
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anterior. Dicha lista debe contener al menos el nombre y los apellidos del personal, direcciones de correo
electrdénico, el puesto para el que estd autorizado por el TCB y la fecha de autorizacién.

Seguimientos y Re-evaluaciones

Como parte de la evaluacién, todo el personal clave sera entrevistado por un experto al menos una vez
cada dos afios durante las evaluaciones, quedando este personal registrado en el informe de auditoria.

Entre re-evaluaciones, se realizaran seguimientos técnicos con expertos al menos una vez cada dos anos.

Notificacion de cambios

Cuando se produzcan cambios que alteren el cumplimiento inicial del TCB con los documentos 641163
TCB Program Roles and Resp y 668797 D01 TCB Accreditation Checklist, el TCB tendrd que comunicar a
ENAC al menos tres meses antes del mes de planificacidon de la siguiente auditoria identificando en el
documento 668797 D01 TCB Accreditation Checklist cudles son sus documentos que dan cumplimiento a
cada una de las preguntas y adjuntando los nuevos documentos como evidencias de cumplimiento. En
estos casos, ENAC podra establecer un estudio de documentacién técnica para evaluar dichos cambios.

Cuando un TCB acreditado y reconocido por FCC desee designar a nuevo personal con una funcidn
identificada como clave en el documento 641163 TCB Program Roles and Resp, lo comunicard a ENAC una
vez dicho personal haya sido cualificado y autorizado por el TCB para realizar dichas funciones.

En estos casos, el TCB debe enviar a ENAC (Responsable de su Expediente, con copia a secent@enac.es)
la lista de personal clave actualizada, identificando los cambios, asi como las evidencias que justifiquen su
cualificacion y sustenten su autorizacion por parte del TCB. Dichas evidencias deben demostrar de
manera clara el cumplimiento por parte de la persona cualificada de todos los requisitos requeridos por
el TCB asi como que se ha seguido puntualmente el proceso de cualificacidn establecido. Una vez recibida
dicha comunicacién junto con las evidencias completas, ENAC enviard un presupuesto del proceso de
evaluacién y dispondrd de un plazo de 20 dias para su evaluacién una vez aceptado dicho presupuesto
por el TCB. Este plazo no empezarda a contar hasta que no se reciban las evidencias completas
mencionadas anteriormente.

La evaluacidn de ENAC se limitard a comprobar que las evidencias aportadas por el TCB justifican
adecuadamente el cumplimiento de los requisitos establecidos e incluira, si fuese necesario, entrevistas
con el nuevo personal para contrastar la informacidn aportada por el TCB. Finalizada la evaluacién, ENAC
comunicara al TCB, en el plazo de 10 dias, el resultado de las evaluaciones completas. Un resultado
negativo pondria en cuestion la eficacia del proceso de cualificacién establecido por la entidad y obligaria
a esta a la revisién tanto de requisitos como de procesos de cualificacién, asi como, en su caso, la
recualificacion de todo su personal y el aportar a ENAC las evidencias de las nuevas cualificaciones para
su evaluacién de acuerdo a lo indicado mas arriba.

No es responsabilidad de ENAC sino del TCB el que su personal disponga de la competencia necesaria y
que aplica dicha competencia de manera adecuada. Por ello el que ENAC acepte nuevo personal no
implica declaracion alguna de su competencia sino del cumplimiento del proceso y los requisitos
establecidos por el TCB por lo que podran detectarse desviaciones a este aspecto en los
correspondientes seguimientos.
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EI TCB serd responsable de comunicar a la DGTTI de la Secretaria de Estado para el Avance Digital su nuevo
personal clave para que registre su nombre en la base de datos de FCC. Segun los requisitos del propio
esquema FCC, el nuevo personal no podra ser utilizado por el TCB hasta que se efectue su registro en la
base de datos de FCC.

El TCB notificard a la Direccién General de Telecomunicaciones y Ordenacidon de los Servicios de
Comunicacidn Audiovisual y a ENAC, en un plazo no superior a 30 dias naturales, si un empleado clave ha
dejado de realizar sus funciones. En el caso en el que dicho cambio afecte al alcance de acreditacion (por
ejemplo, en ausencia de personal clave para llevar a cabo las actividades de certificacion), dicha
comunicacion serd realizada por el TCB con antelacidn al cambio o, cuando esto no haya sido posible, de
manera inmediata. En ambos casos, ENAC establecera las actividades de evaluacién que considere
necesarias en caso de que existan cambios en el personal clave que afecte a la competencia técnica del
TCB.

Se considerard un incumplimiento grave de los deberes de los TCBs el no informar puntualmente a ENAC
de cualquier cambio en su personal clave entendiendo como tal el identificado en el documento 641163
TCB Program Roles and Resp.

| Los representantes de la Direccién General de Telecomunicaciones y Ordenacidon de los Servicios de
Comunicacion Audiovisual y FCC podran asistir, tanto como observadores a las auditorias de acreditacién
de los TCBs como a las Comisiones de Acreditacién en la forma establecida en los Estatutos de ENAC.

| ENAC informard a la Direccién General de Telecomunicaciones y Ordenaciéon de los Servicios de
Comunicacion Audiovisual sobre concesiones, suspensiones y retiradas de la correspondiente
acreditacion, asi como de los motivos de éstas.

| En este esquema, los representantes de la Direccién General de Telecomunicaciones y Ordenacién de los
Servicios de Comunicacién Audiovisual y de FCC podran tener acceso, si asi lo solicitan, al expediente de
acreditacion.

Una entidad de certificacidn que solicite o cuente ademds con acreditacidon respecto a otras actividades
de certificacién de producto fuera de este esquema puede optar por solicitar acreditaciones
independientes si quiere mantener la confidencialidad frente a Ila Direccion General de

‘ Telecomunicaciones y Ordenacion de los Servicios de Comunicacidn Audiovisual y a FCC en relacién al
resto de actividades de certificacidn de producto.

La edicion en vigor de este documento estd disponible en www.enac.es. Las organizaciones acreditadas deben
asegurarse de que disponen de la edicion actualizada.

Puede enviar a ENAC sus puntos de vista y comentarios en relacion con este documento, asi como sus propuestas de

cambio o de mejora para futuras ediciones, en la siguiente direccion (calidad@enac.es) indicando en el asunto el
cédigo del documento.
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