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Prélogo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisién 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 organizacion 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 evaluacidon de la conformidad, el
Comité de ISO para la evaluacion 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 adoptados por los comités técnicos se circulan para
votacién a los organismos miembros. La publicacion como Norma Internacional requiere la
aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros con derecho a voto.

Se advierte sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la identificacion de
ningln derecho de patente.

La Norma Internacional INTE-ISO/IEC 17000 fue preparada por el Comité para la evaluacion de
la conformidad de ISO (CASCO).

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de 1ISO como de IEC, y fue
aprobada por ambas organizaciones.

Esta primera edicién anula y sustituye a los capitulos 12 a 17 de la Guia ISO/IEC 2:1996. Los
capitulos 1 a 11 de la Guia ISO/IEC 2 no son responsabilidad de ISO/CASCO, y esta norma
internacional no les afecta.
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation
Working Group” 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, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de Ameérica,
México, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

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

Esta Norma Internacional es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG
viene desarrollando desde su creacién en 2002 para lograr la unificacién de la terminologia en
lengua espafiola en el &mbito de la evaluacion de la conformidad.
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Introduccion

0.1 Términos y definiciones aplicables a la evaluacién de la conformidad

Las Guias ISO e ISO/IEC y, méas recientemente, las Normas Internacionales relacionadas
genéricamente con actividades de evaluacion de la conformidad, tales como los
ensayos/pruebas, la inspeccion y varias formas de certificacion son preparadas por los grupos
de trabajo del Comité ISO de Evaluacion de la Conformidad (CASCO). Durante muchos afios,
la Guia ISO/IEC 2, revisada por Ultima vez en 1996, incluyé un vocabulario basico para la
evaluacion de la conformidad, desarrollado a partir de un namero pequefio de términos y
definiciones reunidos en primer lugar para facilitar la comunicacién y comprension sobre la
certificacion de productos basada en las normas para bienes manufacturados tradicionales.

En el aflo 2000, CASCO decidi6 eliminar de la Guia 2 la terminologia de evaluacion de la
conformidad (capitulos 12 a 17) y proporcionar en su lugar un vocabulario propio mas
facilmente aplicable a la serie programada de normas INTE-ISO/IEC 17000 y a la redaccién o
revision de las guias relacionadas. Por ese motivo, el Grupo de Trabajo n° 5 de CASCO,
Definiciones, ha preparado esta Norma Internacional en consulta con otros grupos de trabajo
CASCO en actividad, como un marco de trabajo coherente dentro del cual pueden definirse
apropiadamente conceptos mas especificos y denotarse mediante los términos mas adecuados.
Pueden encontrarse términos adicionales para conceptos propios de actividades particulares
dentro de la evaluacion de la conformidad, tales como acreditacion, certificacion de personas y
marcas de conformidad, en la Norma Internacional o Guia relacionada con dicha actividad.
Tales conceptos no estan incluidos en esta Norma Internacional.

Hasta que las publicaciones CASCO ya existentes sean revisadas, la terminologia utilizada en
dichos documentos sigue siendo valida en su contexto: no se pretende aplicar esta norma
internacional en forma retrospectiva.

La evaluacion de la conformidad interacciona con otros campos, tales como los sistemas de
gestion, la metrologia, la normalizacién y la estadistica. Esta Norma Internacional no define los
limites de la evaluacion de la conformidad, que se mantienen flexibles.

0.2 Términos y definiciones aplicables a la politica comercial

El capitulo 7 incluye algunos términos y definiciones extraidos principalmente de los capitulos
reemplazados de la Guia ISO/IEC 2, para varios conceptos mas extensos. Estos tienen por
finalidad, no s6lo normalizar el uso dentro de la comunidad de evaluacion de la conformidad,
sino también ayudar a los que establecen politicas relativas a facilitar el comercio dentro de los
marcos reglamentarios y de tratados internacionales.

0.3 Enfoque funcional de la evaluacién de la conformidad

Los términos y definiciones especificados en esta Norma Internacional, especialmente en los
capitulos 4 y 5, reflejan la adopcion por ISO/CASCO en noviembre de 2001 del enfoque
funcional recomendado a principios de ese afio en el informe final del grupo de trabajo conjunto
CASCO-CEN/CENELEC TC1.

Con el fin de proveer una mejor comprension de los conceptos definidos, su agrupamiento y su
interrelacion, en el Anexo A se incluye para informacion una descripcion del enfoque funcional.
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0.4 Seleccion de términos y definiciones

Algunos de los términos incluidos en esta Norma Internacional se refieren a conceptos que se
consideré esencial definir, y otros que se pensé util explicarlos. Muchos de los términos
generales utilizados para distinguir los conceptos de evaluacién de la conformidad se utilizan,
en el lenguaje comun, en un sentido mas amplio 0 con una gama mas extensa de significados.
Algunos también aparecen en otros vocabularios normalizados, con definiciones especificas
para el campo de aplicacién pertinente.

Un indice alfabético lista los términos definidos en esta Norma Internacional. En el Anexo B se
indican normas en las que se definen otros términos pertinentes, en listas alfabéticas
separadas. Primero figuran los términos aplicables a aspectos especificos de evaluacion de la
conformidad, como estan definidos en otras normas de la serie INTE-ISO/IEC 17000:2005.
Luego figuran los términos para los que las definiciones dadas en el Vocabulario Internacional
de términos basicos y generales de metrologia (VIM) o en la Norma ISO 9000 son aplicables en
general en el contexto de la evaluacion de la conformidad. Para los términos “procedimiento” y
“producto”, ambos utilizados ampliamente en otras definiciones, se reproducen en los
apartados 3.2 y 3.3 las definiciones de la Norma INTE-ISO 9000:2000.

0.5 Cambios en la terminologia

Se llama la atencidon sobre cambios importantes en los términos o sus definiciones con
respecto a los capitulos reemplazados de la Guia ISO/IEC 2.

Esta Norma Internacional no incluye una definiciéon de “conformidad” dado que no se considera
necesario. “Conformidad” no aparece en la definicion de “evaluacion de la conformidad”. El
concepto de “evaluacion de la conformidad” se ocupa del “cumplimiento de requisitos
especificados”, no del concepto mas amplio de “conformidad”. Se incluye una definicion del
término “requisito especificado” (3.1). En general, el término “cumplimiento” se utiliza para
distinguir la accién de hacer aquello a lo que se esta obligado (por ejemplo: una organizacién
“cumple” cuando respeta un requisito reglamentario).

La definicion de “producto” (3.3) de la norma INTE-ISO 9000 incluye servicios como una
categoria de producto, de modo que ya no es correcto referirse a “productos y servicios”.

En lugar de “producto, proceso o servicio”, la expresion genérica utilizada en la Guia ISO/IEC 2
para el “objeto de la normalizacién”, la Nota 2 del apartado 2.1 presenta la expresion "objeto de
la evaluacién de la conformidad” como una forma de referirse al producto, proceso, sistema,
persona u organismo al que se aplica la evaluacién de la conformidad. (El "sujeto” seria mas
I6gicamente el organismo que realiza la evaluacion).

En lugar de “aseguramiento de la conformidad” se utiliza el término “atestacion” (5.2) para la
actividad de comunicar el aseguramiento a través de la emisiébn de una “declaracién de la
conformidad”.

El término “acreditacién” se aplica ahora sélo a la atestacion relativa a un organismo de
evaluacién de la conformidad. La definicion en la Guia ISO/IEC 2, en cambio, hubiera sido
igualmente aplicable a la certificacion de personas, como se especifica en la Norma INTE-
ISO/IEC 17024:2003. A consecuencia de este cambio se definen por separado los términos
“organismo de evaluacién de la conformidad” (2.5) y “organismo de acreditacion” (2.6). En la
Norma INTE-ISO/IEC 17011:2004 se definen términos mas especificos relacionados con la
acreditacion.

Para evitar ambigledades, en esta Norma Internacional se utiliza el término “organismo” sélo
para referirse a organismos de evaluacion de la conformidad o a organismos de acreditacion. Si
no, se utiliza el término “organizacion” con su significado general, como en la definicién de la
INTE-ISO 9000. La definicibn méas especifica que figura en la Guia ISO/IEC 2 de una
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organizacién, como un organismo basado en la asociacién, no es aplicable en el campo de la
evaluacién de la conformidad.
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Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios
generales.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Internacional especifica los términos y las definiciones generales relacionados con
la evaluacién de la conformidad, incluyendo la acreditacion de los organismos de evaluacion de
la conformidad, y el uso de la evaluacion de la conformidad para facilitar el comercio. Como
una ayuda para la comprensién entre los usuarios de la evaluacion de la conformidad, los
organismos de evaluacion de la conformidad y sus organismos de acreditacién, tanto en el
campo voluntario como en el reglamentario, se incluye en el Anexo A una descripcién del
enfoque funcional de la evaluacion de la conformidad.

Esta Norma Internacional no pretende proporcionar un vocabulario para todos los conceptos
gue pueda ser necesario utilizar para describir actividades especificas de evaluacion de la
conformidad. Los términos y las definiciones se indican Unicamente en los casos en que no se
entienda el concepto definido a partir del término usado comidnmente o cuando una definicién
normalizada existente no sea aplicable.

Nota 1 Las notas que acompafian a algunas definiciones aclaran u ofrecen ejemplos para facilitar la
comprensién de los conceptos descritos. En algunos casos las notas pueden diferir segun el idioma por
razones linglisticas, o pueden incluirse notas adicionales.

Nota 2 Los términos y definiciones se disponen en un orden sistematico, con un indice alfabético. Un
término en una definicién o nota que esté definido en otra entrada se indica mediante letra negrita seguida
de su numero de entrada entre paréntesis. Tales términos pueden ser reemplazados por su definicion
completa.

2 TERMINOS RELATIVOS A LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN
GENERAL

2.1 evaluacion de la conformidad

demostraciéon de que se cumplen los requisitos especificados (3.1) relativos a un producto
(3.3), proceso, sistema, persona u organismo.

Nota 1 El campo de la evaluacién de la conformidad incluye actividades definidas en esta Norma
Internacional tales como, el ensayol/prueba (4.2), la inspeccion (4.3) y la certificacion (5.5), asi como la
acreditacion (5.6) de organismos de evaluacion de la conformidad (2.5).

Nota 2 La expresion “objeto de evaluacion de la conformidad” u “objeto” se utiliza en esta Norma
Internacional para abarcar el material, producto, instalacién, proceso, sistema, persona u organismo
particular al que se aplica la evaluacion de la conformidad. Un servicio esta cubierto por la definicion de
producto (véase la Nota 1 del apartado 3.3).

2.2 actividad de evaluacion de la conformidad de primera parte

actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organizacion que
provee el objeto.
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Nota La denominacion de primera, segunda y tercera parte utilizadas para caracterizar a las
actividades de evaluacion de la conformidad en relacion con un objeto dado no se deben confundir con la
identificacion legal de las correspondientes partes en un contrato.

2.3 actividad de evaluacion de la conformidad de segunda parte

actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organizacién que
tiene interés como usuario en el objeto.

Nota 1 Entre las personas u organizaciones que llevan a cabo actividades de evaluacion de la
conformidad de segunda parte se incluyen, por ejemplo, los compradores o usuarios de productos o
clientes potenciales que buscan apoyarse en el sistema de gestion del proveedor, u organizaciones que
representan dichos intereses.

Nota 2 Véase la Nota del apartado 2.2.

2.4 actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte

actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organismo que es
independiente de la persona u organizacién que provee el objeto y también de los intereses del
usuario en dicho objeto.

Nota 1 Los criterios para la independencia de los organismos de evaluacion de la conformidad y de
los organismos de acreditacion estan establecidos en las normas y guias internacionales aplicables a sus
actividades (véase Bibliografia).

Nota 2 Véase la Nota del apartado 2.2.
2.5 organismo de evaluacién de la conformidad

organismo que realiza servicios de evaluacion de la conformidad.

Nota Un organismo de acreditacion (2.6) no es un organismo de evaluacion de la conformidad.

2.6 organismo de acreditacion
organismo con autoridad que lleva a cabo la acreditacién (5.6).

Nota La autoridad de un organismo de acreditacion deriva en general del gobierno.

2.7 sistema de evaluacion de la conformidad

reglas, procedimientos (3.2) y gestion para realizar la evaluacién de la conformidad (2.1).

Nota Los sistemas de evaluacion de la conformidad pueden operar a nivel internacional, regional,
nacional o sub-nacional.

2.8 esquema de evaluacion de la conformidad

programa de evaluacién de la conformidad

sistema de evaluacion de la conformidad (2.7) relativo a objetos especificos de evaluacion
de la conformidad, a los que se aplican los mismos requisitos especificados (3.1), reglas y
procedimientos (3.2).

Nota Los esquemas de evaluacion de la conformidad pueden operar a nivel internacional, regional,
nacional o sub-nacional.
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2.9 acceso
acceso a un sistema o esquema

oportunidad para un solicitante de obtener la evaluacion de la conformidad (2.1) bajo las
reglas del sistema o del esquema.

2.10 participante
participante en un sistema o esquema

organismo que opera bajo las reglas aplicables y que no tiene la oportunidad de tomar parte en
la gestion del sistema o del esquema.

2.11 miembro
miembro de un sistema o esquema

organismo que opera bajo las reglas aplicables y que tiene la oportunidad de tomar parte en la
gestion del sistema o del esquema.

3 TERMINOS BASICOS

3.1 requisito especificado
necesidad o expectativa establecida.

Nota Los requisitos especificados pueden establecerse en “documentos normativos”, tales como la
reglamentacion, las normas y las especificaciones técnicas.

3.2 procedimiento
forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

[INTE-1SO 9000:2000, 3.4.5]

3.3 producto

resultado de un proceso.

[INTE-1SO 9000:2000, 3.4.2]

Nota 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos, indicadas en la Norma ISO 9000:2000:
— servicios (por ejemplo, transporte);

— software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);

— hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

— materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de
producto. La denominacién del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material
procesado depende del elemento dominante.

Nota 2 La declaracion de conformidad descrita en la Nota 1 del apartado 5.2 puede considerarse
como un producto de atestacion (5.2).

10
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4 TERM[NOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD RELATIVOS A LA
SELECCION Y LA DETERMINACION (véase la figura a.1)

4.1 muestreo

obtencién de una muestra representativa del objeto de evaluacién de la conformidad, de
acuerdo con un procedimiento (3.2).

4.2 ensayo

prueba

determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacion de la conformidad, de
acuerdo con un procedimiento (3.2).

Nota El término “ensayo/prueba” se aplica en general a materiales, productos o procesos.

4.3 inspeccion

examen del disefio de un producto, del producto (3.3), proceso o instalacién y determinacién
de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio profesional, con
requisitos generales.

Nota La inspeccion de un proceso puede incluir la inspeccion de personas, instalaciones,
tecnologia y metodologia.

4.4 auditoria

proceso sistematico, independiente y documentado para obtener registros, declaraciones de
hechos u otra informacion pertinente y evaluarlos objetivamente para determinar en qué
medida se cumplen los requisitos especificados (3.1).

Nota Mientras que “auditoria” se aplica a los sistemas de gestion, “evaluaciéon” se aplica tanto a los
organismos de evaluacion de la conformidad, como de forma mas general.

4.5 evaluacion entre pares
evaluaciébn de un organismo, con respecto a requisitos especificados (3.1), por

representantes de otros organismos que forman parte de un grupo de acuerdo (7.10), o son
candidatos para serlo.

5 TER,MINOS DE EVALUA,CION DE LA CONFORMIDAD RELATIVOS A LA
REVISION Y LA ATESTACION (véase la figura a.1)

5.1 revision
verificacion de la aptitud, adecuacion y eficacia de las actividades de seleccién y determinacion,

y de los resultados de dichas actividades, con respecto al cumplimiento de los requisitos
especificados (3.1) por un objeto de evaluacién de la conformidad.

5.2 atestacion

emisién de una declaracion, basada en una decisién tomada después de la revisién (5.1), de
que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados (2.2.1).

11
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Nota 1 La declaracién resultante, que en esta Norma Internacional se denomina “declaracion de la
conformidad” expresa el aseguramiento de que los requisitos especificados se han cumplido. Este
aseguramiento, por si solo, no constituye ninguna garantia contractual o legal.

Nota 2 Las actividades de atestacion de primera parte y tercera parte se distinguen por los términos
dados en los apartados 5.4 a 5.6. Para la atestacion de segunda parte, no existe ninglin término especial.

5.3 alcance de la atestacion

extension o caracteristicas de los objetos de evaluacion de la conformidad cubiertos por la
atestacion (5.2).

5.4 declaracion

atestacion (5.2) de primera parte.

5.5 certificacion
atestacion (5.2) de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o personas.
Nota 1 La certificacion de un sistema de gestion a veces también se denomina registro.

Nota 2 La certificacion es aplicable a todos los objetos de evaluacién de la conformidad, excepto a
los propios organismos de evaluacion de la conformidad (2.5), a los que es aplicable la acreditacion (5.6).

5.6 acreditacion
atestacion (5.2) de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad

(2.5) que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas
especificas de evaluacién de la conformidad.

6 TERMINOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD RELATIVOS A LA
VIGILANCIA (véase la figura A.1)

6.1 vigilancia

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

6.2 suspension

invalidacion temporal de la declaracion de la conformidad, para todo o parte del alcance de la
atestacién (5.3) especificado.

6.3 retirar

revocar
accion de anular la declaracién de conformidad.

6.4 apelacion
solicitud del proveedor del objeto de evaluacion de la conformidad al organismo de

evaluacion de la conformidad (2.5) o al organismo de acreditacion (2.6), de reconsiderar la
decisién que tomo en relacion con dicho objeto.

12
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6.5 queja

expresion de insatisfaccién, diferente de la apelacion (6.4), presentada por una persona u
organizacién a un organismo de evaluacion de la conformidad (2.5) o a un organismo de
acreditacion (2.6), relacionada con las actividades de dicho organismo, para la que se espera
una respuesta.

7 TERMINOS RELATIVOS A LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y
A FACILITAR EL COMERCIO

Nota La expresion general “resultado de la evaluacion de la conformidad” se utiliza en los
apartados 7.4 a 7.9 para referirse al producto (3.3) de cualquier actividad de evaluacion de la
conformidad (por ejemplo: un informe o un certificado) y puede incluir el hallazgo de una no conformidad.

7.1 aprobacion

permiso para comercializar o utilizar un producto (3.3) o un proceso, para fines establecidos o
bajo condiciones establecidas.

Nota 1 La aprobacion puede basarse en el cumplimiento de requisitos especificados (3.1) o de
procedimientos (3.2) especificados.

7.2 designacién

autorizacion gubernamental para que un organismo de evaluaciéon de la conformidad (2.5)
lleve a cabo actividades especificadas de evaluacion de la conformidad.

7.3 autoridad que designa

organismo establecido dentro del gobierno o facultado por éste para designar organismos de
evaluacion de la conformidad (2.5), suspender o retirar su designacion o quitar la suspensién
de su designacioén (7.2).

7.4 equivalencia

equivalencia de los resultados de la evaluacion de la conformidad

grado de relacién entre diferentes resultados de la evaluacién de la conformidad, suficiente
para proporcionar el mismo nivel de aseguramiento de la conformidad con respecto a los
mismos requisitos especificados (3.1).

7.5 reconocimiento
reconocimiento de los resultados de la evaluacion de la conformidad

admision de la validez de un resultado de la evaluacion de la conformidad proporcionado por
otra persona o por otro organismo.

7.6 aceptacion

aceptacion de los resultados de la evaluacion de la conformidad
utilizacion de un resultado de la evaluacion de la conformidad proporcionado por otra persona o
por otro organismo.
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7.7 acuerdo unilateral

acuerdo por el cual una parte reconoce 0 acepta los resultados de la evaluacién de la
conformidad de otra parte.

7.8 acuerdo bilateral

acuerdo entre dos partes por el cual cada parte reconoce o acepta los resultados de la
evaluacion de la conformidad de la otra parte.

7.9 acuerdo multilateral

acuerdo entre mas de dos partes por el cual cada parte reconoce 0 acepta los resultados de la
evaluacion de la conformidad de las otras partes.

7.10 grupo de acuerdo

organismos que son signatarios del convenio en el que esta basado un acuerdo.

7.11 reciprocidad

relacién entre dos partes en la que ambas tienen los mismos derechos y obligaciones con
respecto a la otra.

Nota 1 La reciprocidad puede existir dentro de un acuerdo multilateral que comprenda una red de
relaciones bilaterales reciprocas.

Nota 2 Si bien los derechos y las obligaciones son los mismos, las posibilidades ofrecidas pueden
diferir; esto puede conducir a relaciones desiguales entre las partes.

7.12 trato igualitario
tratamiento acordado para productos (3.3) o procesos de un proveedor que no es menos

favorable que el acordado para productos o procesos similares de cualquier otro proveedor, en
una situacion comparable.

7.13 trato nacional

tratamiento acordado para productos (3.3) o0 procesos originarios de otros paises que no es
menos favorable que el acordado para productos o procesos similares de origen nacional, en
una situacion comparable.

7.14 trato nacional e igualitario

tratamiento acordado para productos (3.3) o procesos originarios de otros paises que no es
menos favorable que el acordado para productos o procesos similares de origen nacional, u
originarios de cualquier otro pais, en una situacién comparable.

8 CORRESPONDENCIA

Esta norma corresponde con la ISO/IEC 17000:2004 "Conformity assessment — Vocabulary
and general principles™.
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Anexo A
(Informativo)

Principios de evaluacién de la conformidad

A.1 Enfoque funcional

A.1.1  La evaluacién de la conformidad es una serie de tres funciones que satisfacen una
necesidad, o una solicitud, de demostrar que se cumplen los requisitos especificados:

— seleccion;
— determinacion, y
— revisién y atestacion.

Tal demostracién puede aportar solidez o credibilidad a las afirmaciones de que se cumplen los
requisitos especificados, proporcionando a los usuarios una mayor confianza en tales
afirmaciones. Las normas se utilizan a menudo como los requisitos especificados, ya que
representan un amplio consenso de lo que se quiere en una determinada situacién. Como
consecuencia, la evaluacion de la conformidad es a menudo considerada como una actividad
relacionada con las normas.

A.1.2 La evaluacién de la conformidad se puede aplicar a productos (definido de modo que
incluye servicios), procesos, sistemas y personas, y también a aquellos organismos que
prestan servicios de evaluacion de la conformidad. Por comodidad en esta norma se utiliza la
expresion “objeto de evaluacién de la conformidad” para referirse en conjunto a cualquiera o0 a
todas estas entidades.

A.1.3 Cada uno de los diferentes tipos de usuarios de la evaluacion de la conformidad tiene
sus propias necesidades especificas. Como resultado de ello hay mucha variedad en los
diferentes tipos de evaluacion de la conformidad que se llevan a cabo. Sin embargo, todos los
tipos de evaluacion de la conformidad siguen el mismo enfoque general como se muestra en la
figura A.1.

A.1.4 Laforma A en la figura A.1 representa una funcidon de evaluacion de la conformidad.
Las actividades especificas en cada funcion pueden variar de un tipo de evaluacion de la
conformidad a otro, segln las necesidades de los usuarios, la naturaleza de los requisitos
especificados y el objeto de evaluacién de la conformidad involucrado.

A.1.5 Laforma B en lafigura A.1 representa la salida de una funcidn y también es la entrada
a la siguiente funcién. La naturaleza de la salida varia, dependiendo de las actividades
especificas que se han emprendido.

A.1.6 Las flechas de trazo continuo en la figura A.1 vinculan las funciones de evaluacion de
la conformidad con sus salidas/entradas. Las flechas de trazo discontinuo expresan las
posibles necesidades o requisitos de evaluacién de la conformidad.

A.1.7 Las actividades de evaluacion de la conformidad pueden caracterizarse como de
“primera parte”, “segunda parte” o “tercera parte”. En general, para cada una de dichas
categorias:

— las actividades de evaluacion de la conformidad estan bajo el control o la direccién del
tipo de persona u organismo indicado en la definicién; y
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— la decision critica en la que se basa la atestacién es tomada por el tipo de persona u
organismo indicado en la definicién.

Necesidad de demostrar que se cumplen los requisitos especificados

]
v v

‘o Informacién sobre los elementos
Seleccién p—-

seleccionados
Informacién sobre el cumplimiento

Determinacion | |[eg-| i |os requisitos especificados
o

=

\ 2

Revision

¢ Requiere
vigilancia?

. Cumplimiento demostrado de .
los requisitos especificados =

y
atestacién

Leyenda

D:D forma A
forma B

Figura A.1 — Enfoque funcional de la evaluacién de la conformidad

A.2 Seleccion

A.2.1 La seleccion involucra actividades de planificacion y preparacion con el fin de reunir o
producir toda la informacion y las entradas necesarias para la siguiente funcién de
determinacion. Las actividades de seleccion varian ampliamente en nimero y complejidad. En
ciertos casos puede ser necesaria muy poca actividad de seleccién.

A.2.2 Puede ser necesario prestar cierta consideracion a la seleccion del objeto de
evaluaciéon de la conformidad. Frecuentemente, el objeto puede ser un gran nimero de
elementos idénticos; una produccién continua; un proceso continuo o un sistema; o puede
involucrar varios sitios. En dichos casos, puede ser necesario prestar consideracion al
muestreo, 0 seleccidon de especimenes a utilizar para las actividades de determinacién. Por
ejemplo, el plan de muestreo para agua de rio relacionado con la demostracion de que se
cumplen los requisitos de contaminacion seria un ejemplo de una actividad de muestreo
extensa y significativa. Sin embargo, ocasionalmente el objeto puede ser la totalidad de la
poblacion, por ejemplo cuando un producto Gnico e individual es el objeto de evaluacion de la
conformidad. Aln en esos casos el muestreo puede ser necesario para seleccionar una parte
de todo el objeto, que es representativa de la totalidad (por ejemplo, seleccién de partes criticas
de un puente para la determinacion de la fatiga del material).

A.2.3 También puede ser necesario considerar los requisitos especificados. En muchos
casos existe una norma U otros requisitos preexistentes. Sin embargo, deberia prestarse
atencién cuando los requisitos preexistentes se apliquen al objeto especifico de evaluacion de
la conformidad. Por ejemplo, podria ser necesario actuar con prudencia si se quisiera aplicar
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una norma redactada para tubos de metal a tubos de plastico. En algunos casos, puede existir
sélo un conjunto muy general de requisitos que deben ser ampliados para que la evaluaciéon
tenga sentido o sea aceptada por los usuarios. Por ejemplo, una autoridad reglamentaria
gubernamental puede requerir que los productos no impliquen riesgos inaceptables para la
seguridad (el requisito general) y esperar que un organismo de certificacion establezca
requisitos especificos para los productos individuales o tipos de productos certificados. O, los
requisitos generales de los sistemas de gestion pueden necesitar ser mas especificos cuando
el sistema de gestion deba ocuparse del cumplimiento de requisitos de servicio especificos.

A.2.4 La seleccion también puede incluir elegir los procedimientos mas apropiados (por
ejemplo, métodos de ensayo/prueba o métodos de inspeccion) para ser utilizados en las
actividades de determinacion. No es inusual que deban desarrollarse nuevos métodos o
métodos modificados para llevar a cabo las actividades de determinacién. Tomar en cuenta los
procedimientos puede incluir considerar la seleccion de las ubicaciones y las condiciones
adecuadas, o las personas que los llevaran a cabo.

A.2.5 Finalmente, puede ser necesaria informacion adicional para que las actividades de
determinacion se lleven a cabo apropiadamente, de modo que la demostracion de que se
cumplen los requisitos especificados sea eficaz. Por ejemplo, el alcance de los
ensayos/pruebas a ser cubierto por una acreditacion de laboratorios se tiene que identificar
antes de que se puedan llevar a cabo las actividades de determinacion pertinentes. O bien
puede ser necesaria la descripcion de un servicio a fin de llevar a cabo las actividades de
determinacion adecuadas. También es posible que una actividad de determinacién consista
Unicamente de la revision de informacion y dicha informacién debe ser identificada y reunida.
Por ejemplo, puede ser necesaria una copia de las instrucciones de uso del producto o de las
indicaciones de advertencia.

A.2.6 En la figura A.1, toda la informacion, las muestras (si se utiliza el muestreo), las
decisiones y otras salidas de la funcién de seleccion estan representadas como “informacién
sobre los elementos seleccionados”.

A.3 Determinacion

A.3.1 Las actividades de determinacion se llevan a cabo con el fin de obtener informacion
completa relativa al cumplimiento de los requisitos especificados por el objeto de evaluacién de
la conformidad o su muestra. Algunos tipos de actividades de determinacién se describen en el
capitulo 4.

A.3.2 Los términos ensayo/prueba (4.2), inspeccion (4.3), auditoria (4.4) y evaluacion
entre pares (4.5), que estan definidos como tipos de actividades de determinacién Gnicamente,
pueden utilizarse con “sistema” o “esquema” para describir a los sistemas o esquemas de
evaluacioén de la conformidad que incluyen el tipo de actividad de determinacion indicada. Asi
“un sistema de evaluacién entre pares” es un sistema de evaluacion de la conformidad que
incluye la evaluacién entre pares como una actividad de determinacion.

A.3.3 Varias actividades de determinaciéon no tienen un nombre o denominacién especifico.
Un ejemplo es el examen o analisis de un disefio, u otra informacion descriptiva, en relacién
con los requisitos especificados. Las diferentes areas de la evaluacion de la conformidad (por
ejemplo, los ensayos/pruebas, la certificacién, la acreditacién, etc.) pueden tener términos
definidos para las actividades de determinacion que son Unicos para dichas areas. No existe
ningun término genérico en esta Norma Internacional ni en la practica que represente a todas
las actividades de determinacion.

A.3.4 Se deberia poner atencion para comprender claramente las actividades de
determinacion caracterizadas como ensayo/prueba o inspeccion.
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A.3.5 Enlafigura A.1, toda la salida de la funcién de determinacién esta representada por
“informacion sobre el cumplimiento de los requisitos especificados”. La salida es una
combinacion de toda la informacion creada mediante la actividad de determinacion, asi como
de todas las entradas a la funciéon de determinacion. En general las salidas estan organizadas
de modo que faciliten las actividades de revision y atestacion.

A.4 Revisién y atestacion

A.41 Larevision (5.1) constituye la etapa final de verificacién antes de tomar la importante
decisién sobre si se ha demostrado o no en forma confiable que el objeto de evaluacién de la
conformidad cumple con los requisitos especificados. Si cumple, la atestacion (5.2) da lugar a
una “afirmacion” en la forma que mejor llegue a todos los usuarios potenciales. “Afirmacion de
conformidad” es un término genérico que se utiliza para abarcar a todos los medios por los que
se comunica que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

A.4.2 Siel cumplimiento de los requisitos especificados no ha sido demostrado, se puede
informar el hallazgo de la no conformidad.

A.4.3 Los términos declaraciéon (5.4), certificacion (5.5) y acreditacion (5.6), que se
definen dnicamente como tipos de atestacion, pueden utilizarse junto con “sistema”’ o
“esquema” para describir los sistemas o esquemas de evaluacion de la conformidad que
incluyen el tipo de actividad de atestacion indicada como el paso final. Asi, un “sistema de
certificaciéon” es un sistema de evaluacion de la conformidad que incluye la seleccién, la
determinacién, la revision y finalmente la certificacion como la actividad de atestacion.

A.4.4 Enlafigura A.1, todas las salidas de la funcién revisién y atestacion esta representada
por “cumplimiento demostrado de los requisitos especificados”.

A.5 Necesidad de vigilancia

A.5.1 La evaluacion de la conformidad puede terminar después de realizar la atestacién. Sin
embargo, en algunos casos puede ser necesaria la reiteracion continua de las funciones de la
figura A.1 para mantener la validez de la declaracion resultante de la atestacion. Las
necesidades de los usuarios impulsan dichas actividades. Por ejemplo, un objeto de evaluacién
de la conformidad puede cambiar en el transcurso del tiempo, lo que podria afectar su
cumplimiento continuo de los requisitos especificados. O bien, los usuarios pueden requerir
demostracion permanente de que los requisitos especificados se cumplen; por ejemplo, cuando
un producto es producido en forma continua.

A.5.2 Las actividades llevadas a cabo en la vigilancia son planificadas con el fin de
satisfacer la necesidad de mantener la validez de una declaracion existente como resultado de
la atestacion. Generalmente no es necesaria una repeticion completa de la evaluacion inicial en
cada reiteracién de vigilancia para satisfacer esta necesidad. De este modo, las actividades en
cada funcién de la figura A.1 durante la vigilancia pueden reducirse, o ser diferentes de las
actividades emprendidas en la evaluacion inicial.

A.5.3 Las actividades de seleccién tienen lugar tanto en la evaluacion inicial como en la
vigilancia. Sin embargo, en la vigilancia se podrian hacer elecciones totalmente diferentes. Por
ejemplo, se puede haber elegido un ensayo/prueba para un producto en la evaluacion inicial.
En la vigilancia, se podria seleccionar una inspeccién para determinar que una muestra del
producto es la misma que la muestra ensayada originalmente. De hecho, las alternativas en la
seleccion pueden cambiar con el tiempo, basadas en la informacion proveniente de
repeticiones anteriores de vigilancia y de otras fuentes. El permanente analisis de riesgos o la
consideracion de la respuesta del mercado relacionados con el cumplimiento real de los
requisitos especificados puede ser parte de las actividades de seleccion en la vigilancia.
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A.5.4 Las alternativas acerca de los requisitos especificados también pueden ser diferentes.
Por ejemplo, se podria elegir s6lo un subconjunto de los requisitos especificados en una
repeticion de vigilancia dada. O, en forma similar, se podria seleccionar sélo una parte del
objeto de evaluacion de la conformidad para las actividades de determinacion en la vigilancia:
por ejemplo, durante la vigilancia se podria auditar sélo una parte de un organismo de
certificacion acreditado.

A.5.5 Como se sefiald6 anteriormente, las diferentes alternativas en la seleccion pueden
conducir a diferentes actividades de determinacion a los fines de la vigilancia. Sin embargo,
tanto en la evaluacion inicial como en la vigilancia, la salida de la seleccion define las
actividades de determinacién y la forma en que éstas se llevaran a cabo.

A.5.6 La funcién de revisién y atestacion también se utiliza tanto en la evaluacién inicial
como en la vigilancia. En la vigilancia, la revisién de todas las entradas/resultados en la figura
A.1 da lugar a la decisién de si la declaracién resultante de la atestacion continGa siendo valida.
En muchos casos, no se necesita tomar ninguna accién especial si la afirmacion sigue siendo
valida. En otros casos, por ejemplo, si se ha ampliado el alcance de la atestacion, se puede
emitir una nueva afirmacion de conformidad.

A.5.7 Si se decide que la afirmacion de conformidad ya no es vdlida, es necesario

emprender actividades apropiadas para advertir a los usuarios; por ejemplo, que se ha reducido
el alcance de la atestacion o que se ha suspendido o retirado la afirmacion.
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Anexo B
(Informativo)

Términos relacionados definidos en otros documentos

B.1 Términos generales con significados especificos definidos en otras
normas de la serie INTE-ISO/IEC 17000:2005.

B.1.1 Términos compuestos definidos a los fines de la norma INTE-ISO/IEC
17011:2004, relativos a la acreditacion.

logotipo del organismo de acreditacion
certificado de acreditacién

simbolo de acreditacion

ampliacién de la acreditacion
reduccién de la acreditacion

alcance de la acreditacion

suspensién de la acreditacion

B.1.2 Términos generales definidos a los fines de la norma INTE-ISO/IEC
17024:2003, relativos a la certificacion de personas.

competencia
evaluacién
examinador
calificacién

B.1.3 Términos compuestos definidos a los fines de la norma INTE-ISO/IEC
17030:2005, relativos a marcas de conformidad.

emisor de una marca de conformidad de tercera parte
duefio de una marca de conformidad de tercera parte

marca de conformidad de tercera parte
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B.2 Términos definidos en normas fuera de la serie INTE-ISO/IEC 17000:2005

calibracién
capacidad
caracteristica
competencia
cliente
documento
informacién
medicion
organizacion
proceso
especificacién
proveedor
sistema
validacion

verificacion

VIM

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

VIM

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000

INTE-ISO 9000
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certificatie 5.5
collegiale toetsing 4.5
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attestering 5.2

attesteringsomfattning 5.3

B

bedémning av
overensstimmelse 2.1

bilateral ordning 7.8

Cc

certifiering 5.5

D

deltagare 2.10

deltagare i ett system for
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overensstammelse 2.10

E

ensidig ordning 7.7
erkdnnande 7.5

erkdnnande av resultat av
bedémning av
overensstammelse 7.5
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forsakran 5.4

forstapartsaktivitet vid
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L

lika behandling 7.12

lika och nationell behandling
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likvardighet 7.4

likvdardighet av resultat av
bedémning av
overensstammelse 7.4

M

medlem 2.11
medlem i ett system for
Bedémning av

overensstammelse 2.11
multilateral ordning 7.9

N

nationell behandling 7.13

(o)

ordning for bedémning av
Overensstimmelse 2.8

organ for bedémning av
overensstimmelse 2.5

o

overenskommelsegrupp
7.10

overklagande 6.4
overvakning 6.1

P

produkt 3.3

system foér bedémning av
overensstammelse 2.7

T

tilifallig indragning 6.2
tillgang 2.9
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U
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utndmnande myndighet 7.3

utnamning 7.2
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