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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC (Comisién Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacion 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
organizacion respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de I1SO 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 I1SO para la evaluacion 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 adoptados por los comités técnicos se envian a los organismos
miembros para su votaciéon. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75%
de los organismos miembros con derecho a voto.

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

La Norma Internacional ISO/IEC 17000 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluacién 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.

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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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Working Group del
Comité Técnico 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 participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacién Interamericana de Acreditacion).

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

0.1 Términos y definiciones aplicables a la evaluacion de la conformidad

Las Guias ISO e ISO/IEC y, mas recientemente, las Normas Internacionales relacionadas genéricamente con
actividades de evaluacién de la conformidad, tales como los ensayos/pruebas, la inspeccién y varias formas de
certificacién se preparan por los grupos de trabajo del Comité ISO/CASCO para la evaluacion de la conformidad.
Durante muchos afios, la Guia ISO/IEC 2, revisada por ultima vez en 1996, incluy6 un vocabulario basico para la
evaluacion de la conformidad, desarrollado a partir de un nimero 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 decidio eliminar de la Guia ISO/IEC 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 ISO/IEC 17000 y a la redaccion o revisién 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 activos de CASCO, como un marco de trabajo coherente dentro del cual pueden definirse
apropiadamente conceptos mas especificos y denotarse mediante los términos més adecuados. Pueden
encontrarse términos adicionales para conceptos propios de actividades particulares dentro de la evaluacién de la
conformidad, tales como acreditacién, 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 vélida en su contexto; no se pretende aplicar esta Norma Internacional de 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 evaluacion 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 afo en el informe final del grupo de trabajo conjunto CASCO — CEN/CENELEC TC 1.

Con el fin de proveer una mejor comprension de los conceptos definidos, su agrupamiento y sus interrelaciones,
en el Anexo A se incluye para informacion una descripcién del enfoque funcional.

0.4 Seleccién de términos y definiciones

Algunos de los términos incluidos en esta Norma Internacional se refieren a conceptos que se considerd esencial
definir, y otros que se pensoé Util explicarlos. Muchos de los términos generales utilizados para distinguir los
conceptos de evaluacion de la conformidad se utilizan, en el lenguaje comdn, en un sentido mas amplio o con una
gama mas extensa de significados. Algunos también aparecen en otros vocabularios normalizados, con
definiciones especificas para el campo de aplicacion pertinente.
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Un indice alfabético Tista Tos 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 ISO/IEC 17000. 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 evaluacién 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 ISO 9000:2000.

0.5 Cambios en laterminologia

Se llama la atencién 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 definicion 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 accion de hacer aquello a lo que se esta obligado (por ejemplo: una
organizacién “cumple” cuando respeta un requisito reglamentario).

La definicién de “producto” (3.3) de la Norma ISO 9000 incluye los 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 evaluacion de
la conformidad. (El "sujeto” seria mas l6gicamente el organismo que realiza la evaluacion).

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

El término “acreditacion” se aplica ahora s6lo a la atestacion relativa a un organismo de evaluacién de la
conformidad. La definicién en la Guia ISO/IEC 2, en cambio, hubiera sido igualmente aplicable a la certificacion de
personas, como se especifica en la Norma ISO/IEC 17024. A consecuencia de este cambio se definen por
separado los términos “organismo de evaluacion de la conformidad” (2.5) y “organismo de acreditacion” (2.6). En
la Norma ISO/IEC 17011 se definen términos mas especificos relacionados con la acreditacién.

Para evitar ambigliedades, en esta Norma Internacional se utiliza el término “organismo” sélo para referirse a
organismos de evaluacién de la conformidad o a organismos de acreditacion. Si no, se utiliza el término
“organizaciéon” con su significado general, como en la definicion de la Norma ISO 9000. La definicibn mas
especifica que figura en la Guia ISO/IEC 2 de una organizacion, como un organismo basado en la asociacion, no
es aplicable en el campo de la evaluacidn de la conformidad.
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