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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) e [EC (Comisidn Electrotécnica Internacional) forman
el sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e
IEC participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos
por la organizacidn respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités
técnicos de ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales,
publicas y privadas, vinculadas a ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacion
de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad (CASCO) es responsable del
desarrollo de Normas Internacionales y Guias.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para votacion. La
publicaciéon como Norma Internacional requiere la aprobaciéon por al menos el 75 % de los organismos
nacionales con derecho a voto.

Se advierte sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar sujetos
aderechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la identificacién de ningin derecho de patente.

LaNormaISO/IEC 17050-1 fue preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO).

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue aprobada por
ambas organizaciones.

Estaprimeraediciéon dela NormaISO/IEC 17050-1; juntocorrla Norma:lSO/IEC 17050-2, anulay sustituye
a la segunda edicidén de la Guia ISO/IEC\22:1996, Criterios generales para la declaracion de conformidad
del proveedor.

LaNormalSO/IEC 17050 constadelasssiguientespartes;bajoeltitulo genenal Evaluacion de la conformidad
— Declaracion de conformidad del proveedor;

— Parte 1: Requisitos generales.
— Parte 2: Documentacion de apoyo.

Esta versién corregida de la Norma ISO/IEC 17050-1:2004 actualiza la Bibliografia.
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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working
Group” del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participanrepresentantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacidn).

Esta Norma Internacional es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene
desarrollando desde su creacion en 2002 paralograr la unificaciéon de la terminologia en lengua espafola
en el Ambito de la evaluacidn de la conformidad.
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Introduccion

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17050 ha sido elaborada con el fin de proporcionar requisitos generales
para la declaracién de conformidad de un proveedor.

Se ocupa de una de las tres formas de atestacion de la conformidad, a saber la atestacion de primera
parte (por ejemplo, el proveedor de un producto). Otras formas son la atestacion de segunda parte (por
ejemplo, cuando un usuario emite una atestacion para el producto que esta utilizando) o la atestacion de
tercera parte. Cada una de estas tres formas se utiliza en el mercado con el fin de aumentar la confianza
en la conformidad de un objeto.

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17050 especifica los requisitos que se aplican cuando la persona u
organizacion responsable por el cumplimiento de los requisitos especificados (proveedor) proporciona
una declaraciéon de que un producto (incluido el servicio), proceso, sistema de gestién, persona u
organismo esta en conformidad con los requisitos especificados, lo que puede incluir documentos
normativos tales como las normas, guias, especificaciones técnicas, leyes y disposiciones reglamentarias.
Dicha declaracién de conformidad puede también hacer referencia a los resultados de evaluaciones por
una o mas primera, segunda o tercera partes. Estas referencias no deberian interpretarse como que
reducen la responsabilidad del proveedor de cierta forma.

Estosrequisitos generales seaplicanatodoslossectores. Sin embargo, puede ser necesario complementar
dichos requisitos para fines especificos, por ejemplo para utilizar en conexién con la reglamentacion.

La declaracién de conformidad de un producto (incluye servicio), proceso, sistema de gestién, persona
u organismo con requisitos éspecificados, realizada\por un prdveedor, puede /confirmarse mediante
documentacioén de apoyo bajo la responsabilidad del proveedor. Cuando esto sea deseable, o necesario,
se recomienda hacer referencia a la Nonma 1SQ/IEC)17050-2:
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1 Objetoy campo de aplicacion

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17050 especifica los requisitos generales para la declaracion de
conformidad de un proveedor en los casos en que es deseable, o necesario, que la conformidad de un
objeto con requisitos especificados sea atestada, independientemente del sector involucrado. Para el
propésito de esta parte de la Norma ISO/IEC 17050, el objeto de la declaracion de conformidad puede ser
un producto, proceso, sistema de gestidn, persona u organismo.

EstapartedelaNormalSO/IEC 17050 no define ningtin objeto particular paraladeclaraciéon de conformidad.

En lugar de “declaracion de conformidad del proveedor”, se puede utilizar el término “declaracién de
conformidad” cuando corresponda.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para
las referencias con fecha sélo se aplica la edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la altima
edicion del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, selaplican(los.términos! y/definiciones establecidos en la Norma
ISO/IEC 17000.

NOTA1 La “declaracion de conformidad del proveedor” es.una “declaracign’ como se define en la Norma
ISO/IEC 17000, es decir, una atestacion de primera parte.

NOTA 2  Paraevitar confusiones con la atestacién realizada por organismos de certificacion, se desaconseja la
expresion “auto certificaciéon”, que no deberia utilizarse.

4 Propdésito de la declaracién de conformidad

El proposito de la declaracién es asegurar que el objeto identificado cumple con aquellos requisitos
especificados a los que se refiere la declaracion, y dejar en claro quién es el responsable de dicha
conformidad y declaracion. Una declaracién de conformidad del proveedor puede utilizarse sola o junto
con otro procedimiento de evaluacidn de la conformidad para fines reglamentarios o no reglamentarios.

5 Requisitos generales

El emisor (organizacion o persona emisora) de una declaracion de conformidad debe ser responsable de
emitir, mantener, ampliar, reducir, suspender o retirar la declaracién y la conformidad del objeto con los
requisitos especificados.

La declaracion de conformidad se debe basar en los resultados de un tipo apropiado de actividad de
evaluacion de la conformidad (por ejemplo, ensayos, medicién, auditoria, inspecciéon o examen) llevada
a cabo por una o mas primera, segunda o tercera parte. Se recomienda que los organismos de evaluacion
de la conformidad involucrados consulten las Normas y Guias Internacionales pertinentes y demas
documentos normativos, cuando corresponda.

Cuando la declaracion de conformidad se refiere a una serie de productos de tipo similar, ésta debe cubrir
cada producto individual del grupo. Cuando la declaracién de conformidad se refiere a productos similares
entregados durante un periodo de tiempo, ésta debe cubrir cada producto tal como se entregd o acepto.
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ISO/IEC 17050-1:2004 (traduccion oficial)

Como buena practica de evaluacion de la conformidad se recomienda que la persona que revisa los
resultados de la evaluacién de la conformidad sea distinta de la que firma.

6 Contenido de la declaracion de conformidad

6.1 Elemisordeladeclaraciénde conformidad debe asegurarse de que ladeclaraciéon contenga suficiente
informacion para permitir que el receptor de la declaracién de conformidad identifique al emisor de la
declaracion, el objeto de la declaracidn, las normas u otros requisitos especificados con los que se declara
la conformidad, y la persona que firma por y en nombre del emisor de la declaracién de conformidad.

La declaracion de conformidad debe contener, como minimo, lo siguiente:
a) laidentificacion Unica de la declaracién de conformidad;
b) el nombre y la direccion de contacto del emisor de la declaracion de conformidad;

c) laidentificacién del objeto de la declaracién de conformidad (por ejemplo, nombre, tipo, fecha de
fabricaciéon o nimero de modelo de un producto, descripcién de un proceso, sistema de gestidn,
persona u organismo, y/u otra informacién complementaria pertinente);

d) ladeclaracién de conformidad;

e) una lista completa y clara de normas u otros requisitos especificados, asi como las opciones
seleccionadas, si las hubiera;

f) lafechay ellugar de emisién de la'declaracionde conformidad;

g) lafirma (o forma equivalente de validacién), el'nombre'y‘la fun€ion de la o las personas autorizadas
para actuar en nombre del emisor;

h) cualquier limitacién relativa.a la validez/de la declaracion.de conformidad.

6.2 Puede proporcionarse informacién de apoyo adicional con el fin de relacionar la declaracién con los
resultados de evaluacion de la conformidad en los que se basa, por ejemplo:

a) el nombre y la direcciéon de todo organismo de evaluacién de la conformidad involucrado (por
ejemplo, laboratorio de ensayo o calibracién, organismo de inspeccion, organismo de certificacion);

b) referencia alos informes pertinentes de evaluacién de la conformidad y la fecha de los informes;
c) referenciaatodo sistema de gestidn involucrado;

d) referencia a los documentos de acreditacion de los organismos de evaluaciéon de la conformidad
involucrados cuando el alcance de la acreditacion sea relevante parala declaracion de conformidad;

e) referencia a la existencia de documentacién de apoyo asociada, tal como la descrita en la Norma
ISO/IEC 17050-2;

f) informacidén adicional con respecto a certificados, registros o marcas que se hayan obtenido;

g) otrasactividades o programas del organismo de evaluacién de la conformidad (por ejemplo, que sea
miembro de un grupo de acuerdo).

Las referencias en la documentacion a los resultados de evaluacién de la conformidad no debe engafiar
sobre su aplicabilidad ni confundir al receptor de la declaracién de conformidad.

7 Formulario de declaracion de conformidad

Véase en el Anexo A un ejemplo de una declaracion de conformidad. La declaraciéon de conformidad
puede estar en papel, medios electrénicos o cualquier otro medio apropiado.
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8 Accesibilidad

Se puede incluir una copia de la declaracién en otra documentacion, tal como un anuncio, catalogo, factura,
instrucciones para el usuario, o sitio web que sean pertinentes al objeto de la declaracion de conformidad.

9 Marcado del producto

Siseaplicaalgiin marcado sobre el producto paraindicarla existencia de una declaracion de conformidad,
dicho marcado debe estar en un formato tal que no sea confundido con una marca de certificacion. Dicho
marcado debe ser trazable a la declaracion de conformidad.

10 Validez continua de la declaracion

10.1 El emisor de la declaracién de conformidad debe tener implementados procedimientos para
asegurar la permanente conformidad del objeto, tal como se entregue o acepte, con los requisitos
expresados en la declaracién de conformidad.

10.2 El emisor de la declaracion de conformidad debe tener implementados procedimientos para volver
a evaluar la validez de la declaracion de conformidad, cuando

a) se produzcan cambios que afecten significativamente al disefio o la especificacion del objeto,
b) se produzcan cambies en lasnermascoen nespecto alas,cuales;se expresa la conformidad del objeto,

c) se produzcan cambios de dueilos o cambios,en la estructura de la direccién del proveedor, si fuera
pertinente, o

d) informacion pertinente indique que;el objetopuedehaber dejado de ser conforme con los requisitos
especificados.
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