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Evaluación de la conformidad - Vocabulario y principios generales
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Normalizacion y Certificación Electrónica, A. C.
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Prólogo

El Instituto Mexicano de Normalización y Certificación (lMNC) es una asociación civil, que cuenta con el Registro
No. 002 como Organismo Nacional de Normalización (ONN), para elaborar, actualizar, expedir y cancelar normas
Mexicanas, con fundamento en los Artículos 39 fracción IV, 65 Y 66 de la Ley Federal sobre Metrología y
Normalización y 23 fracción IV del Reglamento Interior de la Secretaría de Economía, en el campo Sistemas de
Calidad (en general) como se indica en el oficio número 1246 de fecha 1 de marzo de 1994.

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma mexicana puedan estar
sujetos a derechos de patente. El IMNC no asume responsabilidad por la identificación de cualquiera o todos los
derechos de patente, ni otorga licencias de uso sobre dichos derechos de patente.

El proyecto de norma mexicana PROY-NMX-EC-17000-IMNC-2005 ha sido elaborada por el Comité Técnico de
Normalización Nacional de Sistemas de Gestión de la Calidad y Evaluación de la Conformidad, en el Grupo de
Trabajo de Evaluación de la Conformidad (IMNC/CTNN 9/GT EC).
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Prólogo de la norma internacional

ISO (Organización Internacional de Normalización) e lEC (Comisión Electrotécnica Internacional) forman el sistema
especializado para la normalización mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO o lEC participan en el
desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la organización respectiva,
para tratar con campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e lEC colaboran en campos
de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, públicas y privadas, vinculadas a ISO e lEC, también
participan en el trabajo. En el campo de la evaluación de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluación 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/lEC.

Los proyectos de normas internacionales se circulan a los organismos nacionales para votación. La publicación como
NormaInternacionalrequierela aprobaciónporal menos el 75% de los organismosnacionalescon derecho a voto.

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar sujetos a
derechos de patente. ISO e lEC no se responsabilizan por la identificación de ningún derecho de patente.

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

La Norma Internacional ISO/lEC 17000 fue preparada por el Comité para la evaluación de la conformidad de ISO
(CASCO).

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

Esta primera edición anula y sustituye a los capítulos 12 a 17 de la Guía ISO/lEC 2:1996. Los capítulos 1 a 11 de la
Guía ISO/lEC 2 no son responsabilidad de ISO/CASCO,y esta norma internacional no les afecta.
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Prólogo de la versión en español

Esta norma internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Working Group" del Comité
ISO/CASCO, Comité para la evaluación de la conformidad, en el que participan representantes de los organismos
nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes países:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, España, Estados Unidos de América, México, República
Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión Panamericana de
Normas Técnicas) e IMC (Cooperación Interamericana de Acreditación).

Esta norma internacional es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde su creación en 2002 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el ámbito de la
evaluación de la conformidad.
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Introducción

0.1 Términos y definiciones aplicables a la evaluación de la conformidad

Las guías ISO e ISO/lEC y, más recientemente, las normas mexicanas relacionadas genéricamente con actividades
de evaluación de la conformidad, tales como los ensayos/pruebas, la inspección y varias formas de certificación son
preparadas por los grupos de trabajo del Comité ISO de Evaluación de la Conformidad (CASCO). Durante muchos
años, la guía ISO/lEC 2, revisada por última vez en 1996, incluyó un vocabulario básico para la evaluación de la
conformidad, desarrollado a partir de un número pequeño de términos y definiciones reunidos en primer lugar para
facilitar la comunicación y comprensión sobre la certificación de productos basada en las normas para bienes
manufacturados tradicionales.

En el año 2000, CASCO decidió eliminar de la Guía 2 la terminología de evaluación de la conformidad (capítulos 12 a
17) y proporcionar en su lugar un vocabulario propio más fácilmente aplicable a la serie programada de normas
NMX-EC-IMNC y a la redacción o revisión de las guías 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 más
específicos y denotarse mediante los términos más adecuados. Pueden encontrarse términos adicionales para
conceptos propios de actividades particulares dentro de la evaluación de la conformidad, tales como acreditación,
certificación de personas y marcas de conformidad, en la norma mexicana o guía relacionada con dicha actividad.
Tales conceptos no están incluidos en esta norma mexicana.

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

La evaluación de la conformidad interacciona con otros campos, tales como los sistemas de gestión, la metrología, la
normalización y la estadística. Esta norma mexicana no define los límites de la evaluación de la conformidad, que se
mantienen flexibles.

0.2 Términos y definiciones aplicables a la política comercial

El capítulo 7 incluye algunos términos y definiciones extraídos principalmente de los CQpítulosreemplazados de la
Guía ISO/lEC 2, para varios conceptos más extensos. Éstos tienen por finalidad, no sólo normalizar el uso dentro de
la comunidad de evaluación de la conformidad, sino también ayudar a los que establecen políticas relativas a facilitar
el comercio dentro de los marcos reglamentarios y de tratados internacionales.

0.3 Enfoque funcional de la evaluación de la conformidad

Los términos y definiciones especificados en esta norma mexicana, especialmente en los capítulos 4 y 5, reflejan la
adopción por ISO/CASCO en noviembre de 2001 del enfoque funcional recomendado a principios de ese año en el
informe final del grupo de trabajo conjunto CASCO-CEN/CENELEC TC1.

Con el fin de proveer una mejor comprensión de los conceptos definidos, su agrupamiento y su interrelación, en el
Anexo A se incluye para información una descripción del enfoque funcional.

0.4 Selección de términos y definiciones

Algunos de los términos incluidos en esta norma mexicana se refieren a conceptos que se consideró esencial definir, y
otros que se pensó útil explicarlos. Muchos de los términos generales utilizados para distinguir los conceptos de
evaluación de la conformidad se utilizan, en el lenguaje común, en un sentido más amplio o con una gama más
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extensa de significados. Algunos también aparecen en otros vocabularios normalizados, con definiciones específicas
para el campo de aplicación pertinente.

Un indice alfabético lista los términos definidos en esta norma mexicana. 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 específicos de evaluación de la conformidad, como están definidos en otras normas de la serie
NMX-EC-IMNC. Luego figuran los términos para los que las definiciones dadas en el Vocabulario Internacional de
términos bá~icos y generales de metrología (NMX-Z-055-IMNC) o en la Norma NMX-CC-9000-IMNC son aplicables en
general en4e'l'contexto de la evaluación 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
NMX-CC-9000-1MNC-2000.

0.5 Cambios en la terminología

Se llama la atención sobre cambios importantes en los términos o sus definiciones con respecto a los capítulos
reemplazados de la Guía ISO/lEC 2.

Esta norma mexicana no incluye una definición de "conformidad" dado que no se considera necesario. "Conformidad"
no aparece en la definición de "evaluación de la conformidad". El concepto de "evaluación de la conformidad" se
ocupa del "cumplimiento de requisitos especificados", no del concepto más amplio de "conformidad". Se incluye una
definición del término "requisito especificado" (3.1). En general, el término "cumplimiento" se utiliza para distinguir la
acción de hacer aquello a lo que se está obligado (por ejemplo: una organización "cumple" cuando respeta un
requisito reglamentario).

La definición de "producto" (3.3) de la norma NMX-CC-9000-IMNC incluye servicios como una categoría de producto,
de modo que ya no es correcto referirse a "productos y servicios".

En lugar de "producto, proceso o servicio", la expresión genérica utilizada en la Guía ISO/lEC 2 para el "objeto de la
normalización", la Nota 2 del apartado 2.1 presenta la expresión "objeto de la evaluación de la conformidad" como una

,forma de referirse al producto, proceso, sistema, persona u organismo al que se aplica la evaluación de la
conformidad. (El "sujeto" sería más lógicamente el organismo que realiza la evaluación).

En lugar de "aseguramiento de la conformidad" se utiliza el término "atestación" (5.2) para la actividad de comunicar el
aseguramiento a través de la emisión de una "declaración de la conformidad".

El término "acreditación" se aplica ahora sólo a la atestación relativa a un organismo de evaluación de la conformidad.
La definición en la guía ISO/lEC 2, en cambio, hubiera sido igualmente aplicable a la certificación de personas, como
se especifica en la norma NMX-EC-17024-IMNC. A consecuencia de este cambio se definen por separado los
términos "organismo de evaluación de la conformidad" (2.5) y "organismo de acreditación" (2.6). En la norma NMX-
EC-17011-IMNC se definen términos más específicos relacionados con la acreditación.

Para evitar ambigüedades, en esta norma mexicana se utiliza el término "organismo" sólo para referirse a organismos
de evaluación de la conformidad o a organismos de acreditación. Si no, se utiliza el término "organización" con su
significado general, como en la definición de la NMX-CC-9000-IMNC. La definición más específica que figura en la
Guía ISO/lEC 2 de una organización, como un organismo basado en la asociación, no es aplicable en el campo de la
evaluación de la conformidad.
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Evaluación de la conformidad - Vocabulario y principios generales

1 Objeto y campo de aplicación

Esta norma mexicana especifica los términos y las definiciones generales relacionados con la evaluación de la
conformidad, incluyendo la acreditación de los organismos de evaluación de la conformidad, yel uso de la evaluación
de la conformidad para facilitar el comercio. Como una ayuda para la comprensión entre los usuarios de la evaluación
de la conformidad, los organismos de evaluación de la conformidad y sus organismos de acreditación, tanto en el
campo voluntario como en el reglamentario, se incluye en el Anexo A una descripción del enfoque funcional de la
evaluación de la conformidad.

Esta norma mexicana no pretende proporcionar un vocabulario para todos los conceptos que pueda ser necesario
utilizar para describir actividades específicas de evaluación de la conformidad. Los términos y las definiciones se
indican únicamente en los casos en que no se entienda el concepto definido a partir del término usado comúnmente o
cuando una definición normalizada existente no sea aplicable.

NOTA 1 Las notas que acompañan a algunas definiciones aclaran u ofrecen ejemplos para facilitar la comprensión de los
conceptos descritos. En algunos casos las notas pueden diferir según el idioma por razones lingüísticas, o pueden incluirse notas
adicionales.

NOTA 2 Los términos y definiciones se disponen en un orden sistemático, con un índice affabético. Un término en una definición
o nota que esté definido en otra entrada se indica mediante letra negrita seguida de su número de entrada entre paréntesis. Tales
términos pueden ser reemplazados por su definición completa.

2 Términos relativos a la evaluación de la conformidad en general

2.1
evaluación de la conformidad
demostración 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 evaluación de la conformidad incluye actividades definidas en esta norma mexicana tales como, el
ensayo/prueba (4.2), la inspección (4.3) y la certificación (5.5), así como la acreditación (5.6) de organismos de evaluación
de la conformidad (2.5).

NOTA 2 La expresión "objeto de evaluación de la conformidad" u "objeto" se utiliza en esta norma mexicana para abarcar el
material, producto. instalación, proceso, sistema, persona u organismo particular al que se aplica la evaluación de la conformidad.
Un servicio está cubierto por la definición de producto (véase la Nota 1 del apartado 3.3).

2.2
actividad de evaluación de la conformidad de primera parte
actividad de evaluación de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organización que provee el objeto.

NOTA La denominación de primera, segunda y tercera parte utilizadas para caracterizar a las actividades de evaluación de la
conformidad en relación con un objeto dado no se deben confundir con la identificación legal de las correspondientes partes en un
contrato.
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NOTA 1 Entre las personas u organizaciones que llevan a cabo actividades de evaluación 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
gestión del proveedor, u organizaciones que representan dichos intereses.

NOTA 2 Véase la Nota del apartado 2.2.

2.4
actividad de evaluación de la conformidad de tercera parte
actividad de evaluación de la conformidad que lleva a cabo una persona u organismo que es independiente de la
persona u organización 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 evaluación de la conformidad y de los organismos de
acreditación están establecidos en las normas y guías mexicanas aplicables a sus actividades (véase Bibliografía).

NOTA 2 Véase la Nota del apartado 2.2.

2.5

organismo de evaluación de la conformidad
organismoquerealizaserviciosde evaluaciónde la conformidad.

NOTA Un organismo de acreditación (2.6) no es un organismo de evaluación de la conformidad.

2.6
organismo de acreditación
organismoconautoridadque llevaa cabola acreditación (5.6).

NOTA La autoridad de un organismo de acredítación deriva en general del gobierno.

2.7
sistema de evaluación de la conformidad
reglas, procedimientos (3.2) y gestión para realizar la evaluación de la conformidad (2.1).

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

2.8
esquema de evaluación de la conformidad
programa de evaluación de la conformidad
sistema de evaluación de la conformidad (2.7) relativo a objetos específicos de evaluación de la conformidad, a los
que se aplican los mismos requisitos especificados (3.1), reglas y procedimientos (3.2).

NOTA Los esquemas de evaluación de la conformidad pueden operar a nivel internacional, regional, nacional o sub-nacional.

2.9
acceso
acceso a un sistema o esquema
oportunidad para un solicitante de obtener la evaluación 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 gestión del sistema
o del esquema.
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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 gestión del sistema o
del esquema.

3 Términos básicos

3.1
requisito especificado
necesidad o expectativaestablecida.

NOTA Los requisitos especificados pueden establecerse en "documentos normativos", tales como la reglamentación, las
normas y las especificaciones técnicas.

3.2
procedimiento
formaespecificadapara llevara cabouna actividado un proceso.

[ISO 9000:2000, 3.4.5]

3.3
producto
resultadode un proceso.

[ISO 9000:2000, 3.4.2]

NOTA 1 Existen cuatro categorías genéricas de productos, indicadas en la norma NMX-CC-9000-IMNC-2000:

- servicios (por ejemplo, transporte);

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

- hardware (por ejemplo, parte mecánica de un motor);

- materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

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

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

4 Términos de evaluación de la conformidad relativos a la selección y la determinación
(véase la figura A.1)

4.1
muestreo
obtención de una muestra
procedimiento (3.2).

representativa del objeto de evaluación de la conformidad, de acuerdo con un
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4.2
ensayo
prueba
determinación de una
procedimiento (3.2).

o más características de un objeto de evaluación de la conformidad, de acuerdo con un

NOTA El término "ensayo/prueba" se aplica en general a materiales, productos o procesos.

4.3
inspección
examen del diseño de un producto, del producto (3.3), proceso o instalación y determinación de su conformidad con
requisitos específicos o, sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.

NOTA La inspección de un proceso puede incluir la inspección de personas, instalaciones, tecnología y metodología.

4.4
auditoría
proceso sistemático, independiente
información pertinente y evaluarlos
especificados (3.1).

y documentado para obtener registros, declaraciones de hechos u otra
objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los requisitos

NOTA Mientras que "auditoría" se aplica a los sistemas de gestión, "evaluación" se aplica tanto a los organismos de
evaluación de la conformidad, como de forma más general.

4.5
evaluación entre pares
evaluación de un organismo, con respecto a requisitos especificados (3.1), por representantes de otros organismos
que formanpartede un grupo de acuerdo (7.10),o son candidatospara serio.

S' Términos de evaluación de la conformidad relativos a la revisión y la atestación (véase la
figura A.1 )

5.1
revisión
verificaciónde la aptitud, adecuación y eficacia de las actividades de selección y determinación, y de los resultados de
dichas actividades, con respecto al cumplimiento de los requisitos especificados (3.1) por un objeto de evaluación
de la conformidad. -

5.2
atestación
emisión de una declaración, basada en una decisión tomada después de la revisión (5.1), de que se ha demostrado
que se cumplen los requisitos especificados (2.2.1).

NOTA 1 La declaración resultante, que en esta norma mexicana se denomina "declaración de la conformidad" expresa el
aseguramiento de que los requisitos especificados se han cumplido. Este aseguramiento, por sí solo, no constituye ninguna
garantía contractual o legal.

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

5.3
alcance de la atestación
extensión o características de los objetos de evaluación de la conformidad cubiertos por la atestación (5.2).
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5.4
declaración
atestación (5.2)de primeraparte.

5.5
certificación
atestación (5.2)de terceraparterelativaa productos,procesos,sistemaso personas.

NOTA 1 La certificación de un sistema de gestión a veces también se denomina registro.

NOTA 2 La certificación es aplicable a todos los objetos de evaluación de la conformidad, excepto a los propios organismos de
evaluación de la conformidad (2.5), a los que es aplicable la acreditación (5.6).

5.6
acreditación .

atestación (5.2) de tercera parte relativa a un organismo de evaluación de la conformidad (2.5) que manifiesta la
demostración formal de su competencia para llevar a cabo tareas específicas de evaluación de la conformidad.

6 Términos de evaluación de la conformidad relativos a la vigilancia (véase la figura A.1)

6.1
vigilancia
repeticiónsistemáticade actividadesde evaluaciónde la conformidadcomo base para mantenerla validez de la
declaraciónde la conformidad.

6.2
suspensión
invalidación temporal de la declaración de la conformidad, para todo o parte del alcance de la atestación (5.3)

. especificado.

6.3
retirar
revocar
acciónde anularla declaraciónde conformidad.

6.4
apelación
solicitud del proveedor del objeto de evaluación de la conformidad al organismo de evaluación de la conformidad
(2.5) o al organismo de acreditación (2.6), de reconsiderar la decisión que tomó en relación con dicho objeto.

6.5
queja
expresión de insatisfacción, diferente de la apelación (6.4), presentada por una persona u organización a un
organismo de evaluación de la conformidad (2.5) o a un organismo de acreditación (2.6), relacionada con las
actividades de dicho organismo, para la que se espera una respuesta.

7 Términos relativos a la evaluación de la conformidad ya facilitar el comercio

NOTA La expresión general "resultado de la evaluación de la conformidad" se utiliza en los apartados 7.4 a 7.9 para referirse
al producto (3.3) de cualquier actividad de evaluación de la conformidad (por ejemplo: un informe o un certificado) y puede incluir
el hallazgo de una no conformidad.
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7.1
aprobación
permiso para comercializar o utilizar un
establecidas.

producto (3.3) o un proceso, para fines establecidos o bajo condiciones

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

7.2
designación
autorización gubernamental para que un organismo de evaluación de la conformidad (2.5) lleve a cabo actividades
especificadas de evaluación de la conformidad.

7.3
autoridad que designa
organismoestablecidodentro del gobierno o facultadopor éste para designarorganismos de evaluación
conformidad (2.5),suspendero retirarsu designacióno quitarla suspensiónde su designación (7.2).

de la

7.4
equivalencia
equivalencia de los resultados de la evaluación de la conformidad
grado de relación entre diferentes resultadosde la evaluaciónde la conformidad,suficiente para proporcionarel
mismonivelde aseguramientode la conformidadcon respectoa los mismosrequisitos especificados (3.1).

7.5
reconocimiento
reconocimiento de los resultados de la evaluación de la conformidad
admisiónde la validezde un resultadode la evaluaciónde la conformidadproporcionadopor otra personao por otro
organismo.

7:6
aceptación
aceptación de los resultados de la evaluación de la conformidad
utilizacióndeun resultadode laevaluaciónde laconformidadproporcionadoporotrapersonao porotroorganismo.

7.7
acuerdo unilateral
acuerdoporel cualunapartereconoceo aceptalosresultadosde la evaluaciónde la conformidadde otraparte.

7.8
acuerdo bilateral
acuerdo entre dos partes por el cual cada parte reconoce o acepta los resultados de la evaluación de la conformidad
de la otra parte.

7.9
acuerdo multilateral
acuerdoentre más de dos partes por el cual cada parte reconoce o acepta los resultadosde la evaluaciónde la
conformidadde lasotraspartes.

7.10
grupo de acuerdo
organismos que son signatarios del convenio en el que está basado un acuerdo.

DOCUMENTODE
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7.11
reciprocidad
relaciónentredospartesen la queambastienenlos mismosderechosy obligacionescon respectoa la otra.
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NOTA 1 La reciprocidad puede existir dentro de un acuerdo multilateral que comprenda una red de relaciones bilaterales
recíprocas.

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 situación comparable.

7.13
trato nacional
tratamiento acordado para productos (3.3) o procesos originarios de otros países que no es menos favorable que el
acordado para productos o procesos similares de origen nacional, en una situación comparable.

7.14
trato nacional e igualitario
tratamientoacordado para productos (3.3)o procesosoriginariosde otrospaíses que no es menos favorableque el
acordado para productos o procesos similares de origen nacional, u originarios de cualquier otro país, en una situación
comparable.

3 Bibliografía

Véase Anexo A.

4 Concordancia con normas internacionales

Esta norma concuerda con la norma internacional ISO/lEC 17000:2004, Conformíty assessment -- Vocabulary and
general principies.
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Anexo A
(1nformativo)

Principios de evaluación de la conformidad

A.1 Enfoque funcional

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

- selección;

- determinación, y

- revisión y atestación.

Tal demostración 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 situación. Como consecuencia, la evaluación de la conformidad es a menudo considerada como una
actividad relacionada con las normas.

A.1.2 La evaluación 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 evaluación de la
conformidad. Por comodidad en esta norma se utiliza la expresión "objeto de evaluación de la conformidad" para
referirse en conjunto a cualquiera o a todas estas entidades.

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

A.1.4 La forma A en la figura A.1 representa una función de evaluación de la conformidad. Las actividades
específicas en cada función pueden variar de un tipo de evaluación de la conformidad a 'otro, según las necesidades
de los usuarios, la naturaleza de los requisitos especificados y el objeto de evaluación de la conformidad involucrado.

A.1.5 La forma B en la figura A.1 representa la salida de una función y también es la entrada a la siguiente función.
La naturaleza de la salida varía, dependiendo de las actividades específicas que se han emprendido.

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

A.1.7 Las actividades de evaluación de la conformidad pueden caracterizarse como de "primera parte", "segunda
parte" o "tercera parte". En general, para cada una de dichas categorías:

las actividades de evaluación de la conformidad están bajo el controlo la dirección del tipo de persona u
organismo indicado en la definición; y

la decisión crítica en la que se basa la atestación es tomada por el tipo de persona u organismo indicado en
la definición.
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Figura A.1 - Enfoque funcional de la evaluación de la conformidad

A.2 Selección

A.2.1 La selección involucra actividades de planificación y preparación con el fin de reunir o producir toda la
información y las entradas necesarias para la siguiente función de determinación. Las actividades de selección varían
ampliamenteen númeroy complejidad.En ciertoscasospuedeser necesariamuypocaactividadde selección.

A.2.2 Puede ser necesario prestar cierta consideración a la selección del objeto de evaluación de la conformidad.
Frecuentemente, el objeto puede ser un gran número de elementos idénticos; una producción continua; un proceso
continuo o un sistema; o puede involucrar varios sitios. En dichos casos, puede ser necesario prestar consideración al
muestreo, o selección de especimenes a utilizar para las actividades de determinación. Por ejemplo, el plan de
muestreo para agua de río relacionado con la demostración de. que se cumplen los requisítos de contaminación sería
un ejemplo de una actividad de muestreo extensa y significativa. Sin embargo, ocasionalmente el objeto puede ser la
totalidad de la población, por ejemplo cuando un producto único e individual es el objeto de evaluación de la
conformidad. Aún en esos casos el muestreo puede ser necesario para seleccionar una parte de todo el objeto, que es
representativa de la totalidad (por ejemplo, selección de partes críticas de un puente para la determinación 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, debería prestarse atención cuando los requisitos preexistentes se
apliquen al objeto específico de evaluación de la conformidad. Por ejemplo, podría ser necesario actuar con prudencia
si se quisiera aplicar una norma redactada para tubos de metal a tubos de plástico. En algunos casos, puede existir
sólo un conjunto muy general de requisitos que deben ser ampliados para que la evaluación tenga sentido o sea
aceptada por los usuarios. Por ejemplo, una autoridad reglamentaria gubernamental puede requerir que los productos
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no impliquen riesgos inaceptables para la seguridad (el requisito general) y esperar que un organismo de certificación
establezca requisitos específicos para los productos individuales o tipos de productos certificados. O, los requisitos
generales de los sistemas de gestión pueden necesitar ser más específicos cuando el sistema de gestión deba
ocuparse del cumplimiento de requisitos de servicio específicos.

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

A.2.5 Finalmente, puede ser necesaria información adicional para que las actividades de determinación se lleven a
cabo apropiadamente, de modo que la demostración de que se cumplen los requisitos especificados sea eficaz. Por
ejemplo, el alcance de los ensayos/pruebas a ser cubierto por una acreditación de laboratorios se tiene que identificar
antes de que se puedan llevar a cabo las actividades de determinación pertinentes. O bien puede ser necesaria la
descripción de un servicio a fin de llevar a cabo las actividades de determinación adecuadas. También es posible que
una actividad de determinación consista únicamente de la revisión de información y dicha información 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 información, las muestras (si se utiliza el muestreo), las decisiones y otras salidas de
la función de selección están representadas como "información sobre los elementos seleccionados".

A.3 Determinación

A.3.1 Las actividades de determinación se llevan a cabo con el fin de obtener información completa relativa al
cumplimiento de los requisitos especificados por el objeto de evaluación de la conformidad o su muestra. Algunos
tipos de actividades de determinación se describen en el capítulo 4.

A.3.2 Los términos ensayo/prueba (4.2), inspección (4.3), auditoría (4.4) y evaluación entre pares (4.5), que
están definidos como tipos de actividades de determinación únicamente, pueden utilizarse con "sistema" o "esquema"
para describir a los sistemas o esquemas de evaluación de la conformidad que incluyen el tipo de actividad de
determinación indicada. Así "un sistema de evaluación entre pares" es un sistema de evaluación de la conformidad
que incluye la evaluación entre pares como una actividad de determinación.

A.3.3 Varias actividades de determinación no tienen un nombre o denominación específico. Un ejemplo es el
examen o análisis de un diseño, u otra información descriptiva, en relación con los requisitos especificados. Las
diferentes áreas de la evaluación de la conformidad (por ejemplo, los ensayos/pruebas, la certificación, la acreditación,
etc.) pueden tener términos definidos para las actividades de determinación que son únicos para dichas áreas. No
existe ningún término genérico en esta norma mexicana ni en la práctica que represente a todas las actividades de
determinación.

A.3.4 Se debería poner atención para comprender claramente las actividades de determinación caracterizadas
como ensayo/prueba o inspección.

A.3.5 En la figura A.1, toda la salida de la función de determinación está representada por "información sobre el
cumplimiento de los requisitos especificados". La salida es una combinación de toda la información creada mediante la
actividad de determinación, así como de todas las entradas a la función de determinación. En general las salidas
están organizadas de modo que faciliten las actividades de revisión y atestación.

DOCUMENTODE
TRABAJOPROHIBIDA
SUREPRODuceIONA.4 Revisión y atestación

A.4.1 La revisión (5.1) constituye la etapa final de verificación antes de tomar la importante decisión sobre si se ha
demostrado o no en forma confiable que el objeto de evaluación de la conformidad cumple con los requisitos
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especificados. Si cumple, la atestación (5.2) da lugar a una "afirmación" en la forma que mejor llegue a todos los
usuarios potenciales. "Afirmación 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.

PROYECTO DE NORMA MEXICANA

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

A.4.3 Los términos declaración (5.4), certificación (5.5) y acreditación (5.6), que se definen únicamente como
tipos de atestación, pueden utilizarse junto con "sistema" o "esquema" para describir los sistemas o esquemas de
evaluación de la conformidad que incluyen el tipo de actividad de atestación indicada como el paso final. Asi, un
"sistema de certificación" es un sistema de evaluación de la conformidad que incluye la selección, la determinación, la
revisión y finalmente la certificación como la actividad de atestación.

A.4.4 En la figura A.1, todas las salidas de la función revisión y atestación está representada por "cumplimiento
demostrado de los requisitos especificados".

A.5 Necesidad de vigilancia

A.5.1 La evaluación de la conformidad puede terminar después de realizar la atestación. Sin embargo, en algunos
casos puede ser necesaria la reiteración continua de las funciones de la figura A.1 para mantener la validez de la
declaración resultante de la atestación. Las necesidades de los usuarios impulsan dichas actividades. Por ejemplo, un
objeto de evaluación de la conformidad puede cambiar en el transcurso del tiempo, lo que podría afectar su
cumplimiento continuo de los requisitos especificados. O bien, los usuarios pueden requerir demostración 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 declaración existente como resultado de la atestación. Generalmente no es necesaria una
repetición completa de la evaluación inicial en cada reiteración de vigilancia para satisfacer esta necesidad. De este

. modo, las actividades en cada función de la figura A.1 durante la vigilancia pueden reducirse, o ser diferentes de las
actividades emprendidas en la evaluación inicial.

A.5.3 Las actividades de selección tienen lugar tanto en la evaluación inicial como en la vigilancia. Sin embargo, en
la vigilancia se podrían hacer elecciones totalmente diferentes. Por ejemplo, se puede haber elegido un
ensayo/prueba para un producto en la evaluación inicial. En la vigilancia, se podría seleccionar una inspección para
determinar que una muestra del producto es la misma que la muestra ensayada originalmente. De hecho, las
alternativas en la selección pueden cambiar con el tiempo, basadas en la información proveniente de repeticiones
anteriores de vigilancia y de otras fuentes. El permanente análisis de riesgos o la consideración de la respuesta del
mercado relacionados con el cumplimiento real de los requisitos especificados puede ser parte de las actividades de
selección en la vigilancia.

A.5.4 Las alternativas acerca de los requisitos especificados también pueden ser diferentes. Por ejemplo, se podría
elegir sólo un subconjunto de los requisitos especificados en una repetición de vigilancia dada. O, en forma similar, se
podría seleccionar sólo una parte del objeto de evaluación de la conformidad para las actividades de determinación en
la vigilancia: por ejemplo, durante la vigilancia se podría auditar sólo una parte de un organismo de certificación
acreditado.

A.5.5 Como se señaló anteriormente, las diferentes alternativas en la selección pueden conducir a diferentes
actividades de determinación a los fines de la vigilancia. Sin embargo, tanto en la evaluación inicial como en la
vigilancia, la salida de la selección define las actividades de determinación y la forma en que éstas se llevarán a cabo.

A.5.6 La función de revisión y atestación también se utiliza tanto en la evaluación inicial como en la vigilancia. En la
vigilancia, la revisión de todas las entradas/resultados en la figura A.1 da lugar a la decisión de si la declaración
resultante de la atestación continúa siendo válida. En muchos casos, no se necesita tomar ninguna acción especial si
la afirmación sigue siendo válida. En otros casos, por ejemplo, si se ha ampliado el alcance de la atestación, se puede
emitirunanuevaafirmaciónde conformidad. .
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A.S.7 Si se decide que la afirmación de conformidad ya no es válida, es necesario emprender actividades
apropiadas para advertir a los usuarios; por ejemplo, que se ha reducido el alcance de la atestación o que se ha
suspendido o retirado la afirmación.
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Anexo B
(1nformativo )

Términos relacionados definidos en otros documentos

8.1 Términos generales con significados específicos definidos en otras normas de la serie
NMX-EC-IMNC

8.1.1 Términos compuestos definidos a los fines de la norma NMX-EC-17011-IMNC,relativos a la
acreditación

logotipo del organismo de acreditación

certificado de acreditación

símbolo de acreditación

ampliación de la acreditación

reducción de la acreditación

alcance de la acreditación

suspensión de la acreditación

8.1.2 Términos generales definidos a los fines de la norma NMX-EC-17024-IMNC,relativos a la
. certificación de personas

competencia

evaluación

examinador

calificación

8.1.3 Términos compuestos definidos a los fines de la norma NMX-EC-17030-IMNC,relativos a
marcas de conformidad

emisor de una marca de conformidad de tercera parte

dueño de una marca de conformidad de tercera parte

marca de conformidad de tercera parte
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8.2 Términos definidos en normas fuera de la serie NMX-EC-IMNC
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calibración NMX-Z-055-IMNC

capacidad NMX-CC-9000-IMNC

característica NMX-CC-9000-IMNC

competencia NMX-CC-9000-1MNC

cliente NMX-CC-9000-IMNC

documento NMX-CC-9000-IMNC

información NMX-CC-9000-IMNC

medición NMX-Z-055-IMNC

organización NMX-CC-9000-IMNC

proceso NMX-CC-9000-IMNC

especificación NMX-CC-9000-IMNC

proveedor NMX-CC-9000-IMNC

sistema NMX-CC-9000-IMNC

validación NMX-CC-9000-IMNC

verificación NMX-CC-9000-IMNC
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[5] NMX-EC-17011-IMNC-2005, Evaluación de la conformidad - Requisitos generales para los organismos de
acreditación que realizan la acreditación de organismos de evaluación de la conformidad.

[6] ISO/lEC 17021:_1), Requisitos generales para organismos que realizan la evaluación y certificación de sistemas
de gestión.

. [7] NMX-EC-17024-IMNC-2004, Requisitos generales para organismos que certifican personas.

[8] NMX-EC-065-IMNC-2000, Requisitos generales para los organismos que realizan la certificación de productos.

Para las declaraciones de conformidad

[9] NMX-EC-17030-IMNC-2005, Evaluación de la conformidad - Requisitos generales para las marcas de
conformidad de tercera parte.

[10] NMX-EC-17050-1-IMNC-2005, Declaración de conformidad del proveedor - Parte 1: Requisitos generales.

Para el reconocimiento y la aceptación de los resultados de la evaluación de la conformidad

[11] Guía ISO/lEC 68:2002, Arreglos para el reconocimiento y la aceptación de resultados de evaluación de la
conformidad.

Para la terminología relacionada

[12] ISO 3534 (todas las partes), Estadistica - Vocabulario y símbolos (en revisión).

[13] NMX-CC-9000-IMNC-2000, Sistemas de gestión de la calidad - Fundamentos y vocabulario.
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[14]Guía ISO/lEC 2:_1),Normalización y actividades relacionadas - Vocabulario general.

[15] NMX-Z-055-IMNC, Metrología - Vocabulario términos fundamentales y generales.
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