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Proélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales que son miembros de ISO
o IEC participan en el desarrollo de Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacion respectiva para tratar materias especificas de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO
e [EC colaboran en materias de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO e IEC, también participan en el trabajo.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los
diferentes criterios de aprobacidn necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este documento
ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase
www.iso.org/directives o www.iec.ch/members_experts/refdocs).

[SO e IECllaman la atencion sobre la posibilidad de que la implementacién de este documento pueda conllevar
el uso de una o varias patentes. ISO e IEC no se posicionan respecto a la evidencia, validez o aplicabilidad de
los derechos de patente reivindicados. A la fecha de publicacién de este documento, ISO e IEC no habian
recibido notificacion de que una o varias patentes pudieran ser necesarias para su implementacion.
No obstante, se advierte a los usuarios que esta puede no ser la informacién mas reciente, la cual puede
obtenerse de la base de datos de patentes disponible en www.iso.org/patents y https://patents.iec.ch. ISO e
IEC no seran responsables de la identificacion de parte o la totalidad de dichos derechos de patente.

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacién que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendacién.

Para una explicacidn de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesién de ISO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto
a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html. En IEC, véase
www.iec.ch/understanding-standards.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacién de la
conformidad.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html y www.iec.ch/national-committees se puede
encontrar un listado completo de estos organismos.
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Proélogo de la version en espafiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan representantes de
los organismos nacionales de normalizacién y otras partes interesadas, para lograr la unificacién de la
terminologia en lengua espafiola en el ambito de la evaluacion de la conformidad.

Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/Spanish Translation Management Group (STMG)
conformado por los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, México, Panama, Paraguay, Pert y Uruguay.
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Introduccion

Este documento se alinea con la Norma ISO/IEC 17029 que proporciona principios y requisitos para
organismos que proporcionen servicios de validacién/verificacién. La Norma ISO/IEC 17029 es una norma
genérica que puede aplicar a organismos de validacion/verificaciéon en cualquier sector econémico o
industria. Se distingue de otras normas para organismos de evaluacién de la conformidad en que requiere
que el objeto de la conformidad sea una declaracidn, y que ésta sea validada y/o verificada de acuerdo con
un programa de validacidn o verificacion. Los organismos de validacién/verificaciéon que operan de acuerdo
con la Norma ISO/IEC 17029 pueden proporcionar servicios como actividades de primera, segunda o tercera
parte.

Este documento también se alinea con aplicaciones especificas sectoriales de la Norma ISO/IEC 17029,
tal como la Norma ISO 14065, que hace referencia a los requisitos de la Norma ISO/IEC 17029 e incluye
requisitos especificos relacionados con organismos que validan o verifican informaciéon ambiental.

Para validar o verificar, los organismos de validacién/verificacién a menudo tienen que revisar grandes
cantidades de datos e informacion, incluyendo aspectos tales como la idoneidad de los limites de la
declaracion; el modo en que los datos se han definido, recopilado y registrado; como se han llevado a cabo los
métodos de cuantificacion y calculo que dan soporte a la declaracidn; y la provisién de un juicio profesional
en asuntos que son materiales o significativos para la declaracion.

La emision de una declaracién de validacién o verificacion normalmente sera una atestacion Unica basada
en la informacion disponible en ese momento. Las declaraciones de validacién/verificacién normalmente no
tienen un periodo de validez asociado a ellas. Cada validacion/verificacion posterior es una evaluacion de la
conformidad aparte y no se considera que sea una actividad de vigilancia que dé soporte a una declaracién
de validacion/verificacion original o previa.

Elresultado de las actividades de validacidén o verificacion frecuentemente sera una declaracién de validaciéon
o verificacion. Estas declaraciones normalmente proporcionan una opinién del organismo de validacién o
verificacion sobre la plausibilidad de una declaracién que se hace sobre el futuro basado en datos proyectados
(validacidn), o sobre la veracidad de la declaracién basada en datos histoéricos (verificacién). Los resultados
de un programa de validacién y de verificacion a veces pueden combinarse para apoyar una declaracion
(por ejemplo, un acuerdo mixto o en la gestion de programas similares o relacionados). También se puede
pedir a los organismos de validacién/verificacion que lleven a cabo un proceso de validacién/verificaciéon y
emitan un informe de sus hallazgos, pero sin ninguna declaracién u opinién formal sobre la plausibilidad o la
veracidad de la declaracion que se esta haciendo.

NOTA Esto, a menudo, se denomina llevar a cabo actividades de validacion o verificacion basandose en
procedimientos de comun acuerdo (PCA).

Dentro de la Norma ISO/IEC 17029, hay un requisito para que los organismos de validacién/verificacion
operen dentro del contexto de al menos un programa de validacién o verificacion. Dentro de los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17029, hay muchas referencias a programas de validacidn/verificacion, y se espera que
esos programas de validacién/verificaciéon orienten al organismo de validacién/ verificacion. La importancia
de los programas de validacién/verificacion adecuados cuando se llevan a cabo actividades de validacién/
verificacion de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17029 es critica para el funcionamiento correcto de este tipo
de evaluacion de la conformidad.

El Anexo A de la Norma ISO/IEC 17029:2019 también proporciona una amplia lista informativa de elementos
a considerar en el desarrollo y el funcionamiento de los programas de validacién/verificacidn. El contenido
del Anexo A de la Norma ISO/IEC 17029:2019 se ha incluido y ampliado en este documento.

Para ayudar en el desarrollo, el funcionamiento y el reconocimiento de programas de validacién/ verificacion
idoneos para su uso con la Norma ISO/IEC 17029, este documento cubre lo siguiente:

a) unresumen de los programas de validacion/verificacién en el contexto de la Norma ISO/IEC 17029;
b) desarrollo de programas de validacion/verificacion;
c¢) reconocimiento de programas de validacion/verificacion.
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Evaluacion de la conformidad — Directrices para los
programas de validacion y verificacion

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento proporciona orientaciéon a los duefios de programas de validacion/verificacion, a los
organismos de validacién/verificaciéon y a las partes interesadas sobre el desarrollo, el contenido y el
funcionamiento de los programas de validacién/verificacion.

Cuando los organismos de validacién/verificacién lo implementen, este documento estd previsto para
utilizarse junto con la Norma ISO/IEC 17029 y sus aplicaciones especificas sectoriales.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se referencian en el texto de tal forma que parte o la totalidad de su contenido
constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo aplica la edicion citada. Para
las referencias sin fecha se aplica la dltima ediciéon del documento de referencia (incluyendo cualquier
modificacién).

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales

3 Términos y definiciones

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

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su utilizacién en normalizacién en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de bisqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en https://www.electropedia.org/

3.1
declaracion
informacion declarada por el cliente

Nota 1 a la entrada: La declaracion es el objeto de evaluacion de la conformidad por la validacion (3.2)/verificacion
(3.3).

Nota 2 a la entrada: La declaracién puede representar una situacién en un punto en el tiempo o podria cubrir un
periodo de tiempo.

Nota3alaentrada: Ladeclaracién deberiaser claramente identificable y capaz de ser evaluada o medida coherentemente
por un organismo de validacién (3.4)/organismo de verificacion (3.5) frente a los requisitos especificados.

Nota 4 a la entrada: La declaracién puede proporcionarse en forma de informe, de afirmacién, de anuncio, de plan de
proyecto, o de datos consolidados.

[FUENTE: ISO/IEC 17029:2019, 3.1]
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