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Proélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (la Comision Electrotécnica Internacional)
constituyen el sistema especializado para la normalizacién a nivel mundial. Los organismos nacionales
que son miembros de [SO o IEC participan en el desarrollo de normas internacionales a través de comités
técnicos establecidos porlas organizacionesrespectivas pararealizaracuerdos enlos campos especificos
de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e [EC 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 adoptados por los comités técnicos se envian a los organismos
miembros para votacion. La publicacién como norma internacional requiere la aprobacién por al menos
el 75% de los organismos miembros que emiten 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 no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera
o todos los derechos de patente.

La Norma ISO/IEC 17067 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad
(CASCO).

El proyecto fue sometido a votacion de los organismos nacionales de ISO y de [EC y fue aprobada por las
dos organizaciones.

La primera edicién de la ISO/IEC 17067 anula y sustituye a la Guia ISO/IEC 67:2004, la cual ha sido
revisada técnicamente.

Se han realizado los siguientes cambios significativos respecto a la Guia ISO/IEC 67:2004:

— se ha anadido un nuevo capitulo 6, el cual proporciona directrices para configurar y operar un
esquema de certificacion de producto;

— parte del texto original del cuerpo principal de la Guia ISO/IEC 67 ha sido movido a la introduccidn;
— se ha hecho énfasis en el enfoque funcional de la evaluacién de la conformidad;

— se haampliado la tabla 1 con el fin de reflejar el enfoque funcional;

— se harealizado una disposicion explicita para los esquemas de certificacion de tipo y lote;

— lasreferenciasalaGuia65:1996hansidoreemplazadasporreferenciasalaNormalSO/IEC17065:2012;

— el texto es ahora mas conciso en varios lugares.
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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 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, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de América,
México, Perd y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participanrepresentantes de COPANT (Comisiéon Panamericana
de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

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

Esta norma internacional describe los fundamentos de la certificacion de producto y proporciona
directrices para los esquemas de certificacion de producto. En esta norma internacional las referencias
al término “producto” también se pueden entender como “servicios” o “procesos”.

Dado que los productos se disefian, producen, distribuyen, utilizan y se llevan a disposicién final, pueden
dar origen a preocupaciones en los compradores, usuarios y la sociedad en general. Tales preocupaciones
sepodrianrelacionar conlaseguridad, la salud o los impactos ambientales, la durabilidad, compatibilidad
e idoneidad para el uso previsto o para las condiciones establecidas.

En general, estas preocupaciones se abordan especificando los atributos requeridos al producto en un
documento normativo tal como una norma.

Corresponde al proveedor de producto demostrar que el producto es conforme con los requisitos del
documento normativo.

En algunos casos podria ser suficiente que el proveedor evalte y declare la conformidad de su producto,
pero en otros casos el usuario o la autoridad reguladora podrian requerir que la conformidad sea
evaluada por una tercera parte competente e imparcial.

La evaluacion y la atestacidn por una tercera parte imparcial de que se ha demostrado el cumplimiento
de los requisitos especificados para el producto es lo que se denomina certificacién de producto.

Esta Norma Internacional resume la forma en la que se pueden estructurar y gestionar los esquemas de
certificacién de producto. Identifica técnicas de evaluaciéon comunes que se utilizan como base para la
certificacién de producto, tales como los ensayos, la inspeccién y la auditoria del producto.

Esta Norma Internacional estd prevista para su uso por aquellos involucrados en la certificaciéon de
producto, particularmente por quienes son, o estan considerando llegar a ser, duefios de esquemas de
certificacién de producto. Los duefios de esquemas de certificaciéon de producto pueden ser:

a) organismos de certificacién de producto;

b) autoridades reguladorasy gubernamentales;
c) centrales o grupos de compras;

d) organizaciones no gubernamentales;

e) asociaciones industriales y de minoristas; y
f) organizaciones de consumidores.

Esta Norma Internacional proporciona solamente orientacién y no contiene requisitos. Es compatible con
la Norma ISO/IEC 17065, que especifica los requisitos para los organismos de certificaciéon de producto.

En esta norma internacional se utilizan las siguientes formas verbales:
“deberia” indica una recomendacion;
— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La forma verbal “debe”, que indica un requisito, no se utiliza en esta Norma Internacional, ya que sdlo se
proporcionan directrices.

Se pueden encontrar mas detalles en la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC.
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Evaluacion de la conformidad — Fundamentos de la
certificacion de producto y directrices para los esquemas
de certificacion de producto

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional describe los fundamentos de la certificacion de producto y proporciona
directrices para entender, desarrollar, operar o mantener los esquemas de certificaciéon para productos,
procesos y servicios.

Se pretende que sea utilizada por parte de todos aquellos interesados en la certificaciéon de producto,
especialmente, por los duefios de los esquemas de certificacion

NOTA1 En esta norma internacional, el término “producto” también se puede entender como “proceso” o
“servicio”, excepto en los casos en que se establecen disposiciones independientes para “procesos” o “servicios”.
Las definiciones de producto, proceso y servicio se proporcionan en la Norma ISO/IEC 17065.

NOTA 2  La certificacion de productos, procesos y servicios, es una actividad de evaluacion de la conformidad

de tercera parte (véase la Norma ISO/IEC 17000) llevada a cabo por organismos de certificacion de producto. Los
requisitos para los organismos de certificacién de producto se especifican en la Norma ISO/IEC 17065.

2 Referencias Normativas

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma. Para las
referencias con fecha, sé6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima
edicion de la norma (incluyendo cualquier modificacidn de ésta).

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

ISO/IEC 17065:2012, Evaluacién de la conformidad — Requisitos para organismos que certifican productos,
procesos y servicios.
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