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Prologo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) e IEC (Comision 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 por medio 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, en coordinacién con ISO e IEC, también participan en el trabajo.
En el campo de la evaluacién de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad
(CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales.

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 envian a los organismos miembros para votacion. La
publicaciéon como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos
nacionales con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se hacen responsables de la identificacion de dichos
derechos de patente.

LaNormalSO/IEC 17007 hasido preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO).

Fue circulada para su voto a losorganismog nacionales tantoyde 1SO come, dejEC, y fue aprobada por
ambas organizaciones.

Esta primera edicion de la Norma ISO/IEC 17007 anulay sustituye a'la'Guia ISO/IEC 7:1994, que ha sido
revisada técnicamente.
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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 (STWG)” del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacién de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

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

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participanrepresentantesde COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas), INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad) e IAAC
(Cooperacioén Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccidn es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2002 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la evaluacién de la conformidad.
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Introduccion

Esta Norma Internacional proporciona los principios y una orientaciéon de como se deben redactar
los documentos normativos, tales como las normas, especificaciones técnicas, cédigos de practica y
reglamentos, de modo que resulten concisosy claros, especialmente en el contexto de cualquier actividad
de evaluacion de la conformidad posterior.

Las actividades de evaluacion de la conformidad son: ensayo, inspeccion y diversas formas de
certificacién. Estas actividades pueden dar lugar a atestaciones, tales como las declaraciones, los
informes, los certificados, las marcas de conformidad o el otorgamiento de permisos y licencias (véase
también la Norma ISO/IEC 17000:2004).

Esta Norma Internacional esta destinada a los siguientes usuarios:

— organizaciones que elaboran normas pero no aplican las Directivas ISO/IEC;
— asociaciones y consorcios industriales;

— compradores;

— autoridades reglamentarias;

— consumidores y organizaciones no gubernamentales;

— organismos de acreditacion;

— organismos de evaluacién de la conformidad;

— propietarios de programas de evaluacién deld conformidad;'y

— otras partes interesadas, por ejemplo, compafifas dejseguros.

Esta Norma Internacional tiene por finalidad ayudara los usuaries indicados anteriormente a elaborar
documentos normativos especificos en los ambitos nacional, regional o internacional, en aplicaciones
del campo regulado y del campo voluntario.

Los usuarios de esta Norma Internacional pueden también encontrar tutiles las buenas practicas de
normalizacion definidas en las Directivas ISO/IEC (que especifican los requisitos para los documentos
ISO e IEC que contienen requisitos especificados) y el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
de la OMC, Anexo 3, Cédigo de Buenas Prdcticas para la Preparacion, Adopcion y Aplicacion de Normas. El
apartado 6.7 de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC, 2004 también incluye aspectos para la evaluacion
de la conformidad.

Esta Norma Internacional también incluye una orientaciéon sobre las Normas Internacionales y
guias especializadas del ambito de la evaluaciéon de la conformidad, conocidas como el conjunto de
herramientas de la evaluacién de la conformidad. Estas son principalmente el fruto del trabajo de CASCO
en colaboracién con IEC. La referencia a estas publicaciones genéricas se incluye con el fin de poner
de relieve que ellas contienen disposiciones acordadas internacionalmente sobre las actividades de
evaluacion de la conformidad. El confiar en estas publicaciones facilita la reproducibilidad y aceptacion
mutua de los resultados de evaluacion de la conformidad en el mundo.

Para que esta norma sea mas facil de seguir, se ha evitado tanto como ha sido posible la terminologia
técnica. Sin embargo, en algunos casos, el uso de ciertos términos técnicos ha sido inevitable. Asi, los
requisitos en los documentos normativos pueden estar relacionados con muchas areas, por ejemplo,
un material, producto, servicio, instalacién, proceso, sistema, persona u organismo particular. En el
contexto de la evaluacién de la conformidad, todos ellos son ejemplos de un “objeto de evaluacién de la
conformidad”. Para evitar repetir la lista de los ejemplos a lo largo del texto, se usa el término “objeto de
evaluacion de la conformidad”, del cual se da una definicién en el Capitulo 3.
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La orientacion dada en esta Norma Internacional esta subdividida en tres capitulos, como sigue:
— El Capitulo 4 especifica cinco principios que son la base para la orientacién posterior.

— El Capitulo 5 da una orientacion para la elaboracion de aquellos documentos normativos que
especifican requisitos para las caracteristicas de los objetos de evaluacion de la conformidad.

— El Capitulo 6 da una orientacién para la elaboracién de aquellos documentos normativos que
especifican requisitos para los sistemas de evaluacién de la conformidad.
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Evaluacion de la conformidad — Orientacion para la
redaccion de documentos normativos adecuados para la
evaluacion de la conformidad

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional proporciona los principios y una orientacion para desarrollar documentos
normativos que contienen:

— los requisitos especificados que deben cumplir los objetos de evaluacidn de la conformidad;

— los requisitos especificados para los sistemas de evaluacion de la conformidad que pueden usarse
para demostrar si un objeto de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos especificados.

Esta Norma Internacional estd prevista para las organizaciones que elaboran normas pero no aplican
las Directivas ISO/IEC, las asociaciones y los consorcios industriales, los compradores, las autoridades
reglamentarias, los consumidores y los grupos no gubernamentales, los organismos de acreditacion,
los organismos de evaluacién de la conformidad, los propietarios de programas de evaluacién de la
conformidad, y otras partes interesadas, tales como las compaiiias de seguros.

2 Normas para consulta

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma. Para las
referencias con fecha, sélo se aplica la edicion citadaoPara las referencias sin fecha se aplica la ultima
edicién de la norma(incluyendo cualquiermodificaciémde ésta):

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

3 Términosy definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
ISO/IEC 17000:2004 ademas de los siguientes:

31
sistema de evaluacion de la conformidad
reglas, procedimientos y gestion para realizar la evaluacion de la conformidad

Nota 1 ala entrada: Los sistemas de evaluacion de la conformidad pueden a nivel internacional, regional, nacional
o sub-nacional.

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 2.7]

3.2

esquema de evaluacion de la conformidad

programa de evaluacion de la conformidad

sistema de evaluacion de la conformidad relativo a objetos especificos de evaluacion de la conformidad,
a los que se aplican los mismos requisitos especificados, reglas y procedimientos

Nota 1 ala entrada: Los esquemas de evaluacién de la conformidad pueden operar a nivel internacional, regional,
nacional o sub-nacional

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 2.8]
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3.3

objeto de evaluacion de la conformidad

material, producto (incluyendo servicios), instalacion, proceso, sistema, persona u organismo particular
al que se aplica la evaluacion de la conformidad.

Nota 1 ala entrada: Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, 2.1, nota 2.

34
requisito especificado
necesidad o expectativa establecida

Nota 1 a la entrada: Los requisitos especificados pueden establecerse en documentos normativos, tales como la
reglamentacidn, las normas y las especificaciones técnicas.

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 3.1]

3.5

vigilancia

repeticion sistematica de actividades de evaluacion de la conformidad como base para mantener la
validez de la declaracién de conformidad.

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 6.1]

4 Principios

4.1 Generalidades

Los principios indicados a continuacién~son la base para la oriéhtacién posterior proporcionada en
esta Norma Internacional. Esta Norma Internacional no da una orientacién especifica para todas las
situaciones que pueden ocurrir. Por ello, los 51gu1entes principios pueden proporcionar una orientaciéon
para tales situaciones:

— principio 1: separacion de los requisitos especificados para el objeto de evaluacién de la conformidad
de los requisitos especificados para las actividades de evaluacion de la conformidad (véase 4.2);

— principio 2: neutralidad con respecto a las partes que realizan actividades de evaluacién de la
conformidad (véase 4.3);

— principio 3: enfoque funcional de la evaluacion de la conformidad (véase 4.4);

— principio 4: capacidad de comparacién de los resultados de evaluacién de la conformidad (véase 4.5);

— principio 5: buenas practicas de evaluacién de la conformidad (véase 4.6).

Los principios 1y 2 se aplican principalmente a la preparaciéon de documentos normativos que contienen
especificaciones para los objetos de evaluacion de la conformidad (en el Capitulo 5 se proporciona mayor
informacion). El principio 3 esta dirigido a la preparacion de documentos normativos independientes
que contienen especificaciones sobre cdmo se estructuran y llevan a cabo los sistemas de evaluacion
de la conformidad. Sin embargo, el enfoque funcional puede ayudar a quienes elaboran documentos
normativos para las caracteristicas del objeto de evaluacién de la conformidad, a prever y formular
requisitos que se pueden usar en las actividades posteriores de evaluacion de la conformidad.

4.2 Principio 1: separacion de los requisitos especificados para el objeto de evaluacion
de la conformidad de los requisitos especificados para las actividades de evaluacion de
la conformidad

Los documentos normativos que contienen requisitos especificados para los objetos de evaluacion de
la conformidad, es decir, las caracteristicas de un objeto de evaluacion de la conformidad, no deberian
contener disposiciones relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad, a excepcion de
los métodos de muestreo y ensayo relacionados con las caracteristicas especificadas. Los documentos
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normativos que especifican requisitos para las actividades de evaluacién de la conformidad deberian
establecerse por separado.

Los requisitos o las recomendaciones relacionados con las siguientes cuestiones son ejemplos de
disposiciones de evaluacion de la conformidad que no deberian incluirse en documentos normativos
para los objetos de evaluacion de la conformidad:

— sistemas de evaluacion de la conformidad o esquemas especificos a aplicar;

— quién deberia emprender las actividades de evaluacion de la conformidad, tales como una primera,
segunda o tercera parte;

— el tipo de organismo de evaluacion de la conformidad que debe intervenir (por ejemplo, laboratorio
de ensayo, organismo de inspeccién); o

— indicaciones especificas de la conformidad, tales como las marcas de conformidad.

Lassiguientessonalgunasdelasventajasde separarlosrequisitos especificados paralos objetos de evaluacién
de la conformidad de los requisitos especificados para las actividades de evaluacion de la conformidad:

a) permite una consideracién mas rigurosa de las caracteristicas del objeto y de los aspectos de
evaluacion de la conformidad en sus propios contextos;

b) un mayor uso del documento normativo relativo al objeto por las partes que no pretenden la
evaluacion de la conformidad;

c) unareferenciamasfacilalascaracteristicds especificadasdelobjetoy/oalosrequisitos de evaluacion
de la conformidad por parte de las autoridades, tales como las autoridades reglamentarias.

4.3 Principio 2: neutralidad con respecto a las partes que realizan actividades de
evaluacion de la conformidad

Los documentos normativos parales ebjetos /de evaluacién)de la conformidad deberian redactarse de
modo que cualquier parte interesada pueda evaluarla conformidad delos objetos conlas especificaciones.
Las partes interesadas pueden ser:

— un fabricante o proveedor del objeto (primera parte);
— un usuario o comprador del objeto (segunda parte);
— un organismo independiente (tercera parte).

NOTA Losusuarios delosdocumentos normativos que contienen especificaciones paralos objetos de evaluacion
de la conformidad pueden seleccionar las partes que sean aceptables. Los siguientes son ejemplos de ello:

— las autoridades reglamentarias que controlan el uso de las declaraciones de conformidad del
proveedor formuladas por una primera parte;

— lasorganizaciones de compra que establecen criterios de aceptacion especificos y ensayan los bienes
comprados en sus propios laboratorios (segunda parte);

— las autoridades reglamentarias que exigen la certificacion de productos por un organismo
independiente reconocido (tercera parte) antes de que el producto entre en el mercado;

— las organizaciones de compra o autoridades reguladoras que exigen la certificacion del sistema de
gestion de la calidad de los proveedores como requisito previo para proveer bienes o servicios.

4.4 Principio 3: enfoque funcional de la evaluacién de la conformidad

En el Capitulo 6 se proporciona méas informacién acerca del principio 3.
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