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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacion (NC), es el Organismo Nacional de Normalizacion
de la Republica de Cuba que representa al pais ante las Organizaciones Internacionales y
Regionales de Normalizacion.

La elaboracién de las Normas Cubanas y otros documentos se realiza generalmente a
través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion es competencia de la
Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del consenso.

Esta Norma Cubana;

e Ha sido elaborada por el NC/CTN 56 Gestion de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad,
integrado por las entidades siguientes:

Ministerio de la Industria Pesquera Ministerio de la Agricultura
Ministerio de la Industria Ligera Ministerio de Salud Puablica
Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias Ministerio de la Industria Basica
Ministerio de la Informatica y las Comunicaciones  Ministerio del Comercio Exterior

Ministerio de la Construccion Centro Nacional de Biopreparados
Ministerio de la Industria Alimenticia Oficina Nacional de Normalizacién
Ministerio del Turismo Instituto Carlos J. Finlay
Ministerio de la Industria Sideromecénica Instituto de Investigaciones en Normalizacion
Ministerio de Educacién Superior Instituto Nac. de Investigaciones en Metrologia
Ministerio del Transporte ACERPROT

GECYT

e Es una adopcion idéntica de la traduccion certificada por la 1ISO de la Norma Internacional
ISO/IEC 17050-2:2004 Conformity assessment — Supplier's declaration of conformity — Part 2:
Supporting documentation.

e Junto con la NC-ISO/IEC 17050-1:2005 sustituye a la NC-ISO/IEC GUIA 22: 1998 Criterios
generales para la declaracion de conformidad del suministrador.

© NC, 2005

Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacién podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electrénicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizacion (NC)
Calle E No. 261, Vedado, Ciudad de La Habana, Habana 4, Cuba.

Impreso en Cuba
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PDF — Exoneracién de responsabilidad

El presente fichero PDF puede contener pdlizas de caracteres integradas. Conforme a las condiciones de licencia de Adobe, este fichero
podra ser impreso o visualizado, pero no debera ser modificado a menos que el ordenador empleado para tal fin disfrute de una licencia que
autorice la utilizacién de estas polizas y que éstas estén instaladas en el ordenador. Al descargar este fichero, las partes implicadas aceptan
de hecho la responsabilidad de no infringir las condiciones de licencia de Adobe. La Secretaria Central de ISO rehusa toda responsabilidad
sobre esta cuestion.

Adobe es una marca registrada de Adobe Systems Incorporated.

Los detalles relativos a los productos software utilizados para la creacion del presente fichero PDF estan disponibles en la seccién General
Info del fichero. Los pardmetros de creacién PDF han sido optimizados para la impresion. Se han adoptado todas las medidas pertinentes
para garantizar la explotacion de este fichero por los comités miembros de 1SO. En la eventualidad poco probable de surgir un problema de
utilizacion, sirvase comunicarlo a la Secretaria Central en la direccién indicada a continuacion.

© 1SO 2004

Reservados los derechos de reproduccién. Salvo prescripcion diferente, no podra reproducirse ni utilizarse ninguna parte de esta publicacion
bajo ninguna forma y por ningln procedimiento, electronico o mecanico, fotocopias y microfilms inclusive, sin el acuerdo escrito de ISO
solicitado a la siguiente direccién o del comité miembro de ISO en el pais del solicitante.

ISO copyright office

Case postale 56 ¢« CH-1211 Geneva 20

Tfn: +41 2274901 11

Fax: +41 22749 09 47

E-mail copyright@iso.ch

Web www.iso.ch

Impreso en Suiza
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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO o IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacion respectiva, para tratar con 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, vinculadas
a 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 se circulan a los organismos nacionales para votacion. La publicacion
como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos nacionales con derecho
a 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 e IEC no se responsabilizan por la identificacion de ningin derecho de
patente.

La Norma ISO/IEC 17050-2 fue preparada por el Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad (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 de la Norma ISO/IEC 17050-2, junto con la Norma ISO/IEC 17050-1, anula y sustituye a la
segunda edicién de la Guia ISO/IEC 22, Criterios generales para la declaracion de conformidad del proveedor.

La norma ISO/IEC 17050 consta de las siguientes partes, bajo el titulo general Evaluacion de la conformidad —
Declaracion de conformidad del proveedor.

Parte 1: Requisitos generales

Parte 2: Documentacion de apoyo.

iv © ISO 2004 — Todos los derechos reservados
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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 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 (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es el resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde 2002 para
lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el @mbito de la evaluacién de la conformidad.

© ISO 2004 — Todos los derechos reservados \
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Introduccidn

Una declaracion de conformidad del proveedor es una forma de atestacion de la conformidad para satisfacer la
demanda de confianza por parte del mercado y las autoridades reguladoras. La aceptacion de una declaracion de
conformidad del proveedor podria incrementarse reteniendo documentacion de la informacion en la que el
proveedor basa la declaracion y poniendo dicha documentacion a disposicion cuando sea requerida.

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17050 especifica los requisitos de la documentacion para respaldar una
declaracion de conformidad del proveedor. Ademas de incrementar la confianza en la declaracién de conformidad
del proveedor, dicha documentaciéon puede ayudar a las autoridades pertinentes en sus actividades de vigilancia.

Puede ser necesario confirmar rigurosamente, bajo la responsabilidad del proveedor, la conformidad de un
producto (incluye servicio), proceso, sistema de gestion, persona u organismo con requisitos especificados, lo que
puede incluir documentos normativos tales como normas, guias, especificaciones técnicas, leyes y disposiciones
reglamentarias, independientemente del sector involucrado.

Vi © ISO 2004 — Todos los derechos reservados
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Evaluacion de la conformidad — Declaracion de conformidad del
proveedor — Parte 2: Documentacion de apoyo

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17050 especifica los requisitos generales para que la documentaciéon de apoyo
confirme una declaracién de conformidad del proveedor, como se describe en la Norma ISO/IEC 17050-1.

Para el propésito de esta parte de la Norma ISO/IEC 17050, el objeto de la declaracion de conformidad puede ser
un producto, proceso, sistema de gestién, persona u organismo.

En lugar de “declaracién de conformidad del proveedor”, se puede utilizar el término “declaracion de conformidad”
cuando corresponda.

2 Referencias normativas

Los documentos normativos siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las
referencias con fecha solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicién del
documento de referencia (incluyendo cualquier modificacién).

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

ISO/IEC 17050-1:2004, Evaluacién de la conformidad — Declaracion de conformidad del proveedor — Parte 1:
Requisitos generales

3 Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones establecidos en la Norma ISO/IEC 17000.

NOTA 1 La “declaracién de conformidad del proveedor” es una “declaracion” como se define en la Norma ISO/IEC 17000, es
decir, una atestacion de primera parte.

NOTA 2 Para evitar confusiones con la atestacion realizada por organismos de certificacion, no se aconseja la expresion “auto
certificacion”, que no deberia utilizarse.

4 Requisitos generales

4.1 Trazabilidad

La documentacién de apoyo debe elaborarse, guardarse, controlarse y mantenerse de forma que permita la
trazabilidad de una declaracion de conformidad del proveedor.

4.2 Disponibilidad

El emisor (organizacion o persona emisora) de la declaracién de conformidad debe poner a disposicion de la
autoridad reguladora pertinente, cuando le sea solicitada, la documentacion de apoyo, en la medida que sea

© 1SO 2004 — Todos los derechos reservados 1
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necesaria para satisfacer los requisitos reglamentarios. El emisor puede poner a disposicion de cualquier otra
persona u organismo que lo solicite la documentacién de apoyo.

4.3 Periodo de retencidon
La documentacion de apoyo debe retenerse durante un periodo acorde con las leyes y disposiciones reglamentarias

aplicables, pero puede ser mayor si el emisor lo juzga adecuado. Se deben considerar las necesidades especificas
de los clientes y otras partes interesadas.

5 Contenido de la documentacion de apoyo

5.1 La documentacion de apoyo debe incluir, segun corresponda, la siguiente informacién para demostrar la
conformidad con los requisitos declarados (véanse el capitulo 6 y el Anexo A de la Norma ISO/IEC 17050-1:2004):

a) descripcion del objeto de la declaracion (producto, proceso, sistema de gestion, persona u organismo);

b) documentacion del disefio (por ejemplo, descripciones, diagramas, dibujos, identificacion del area de
especializacién y competencia, especificaciones);

c) resultados de la evaluacion de la conformidad, tales como:

— descripcion de los métodos utilizados (por ejemplo, auditoria; procedimientos de auditoria; ensayo de lote;
revision del disefio, verificacién y validacion; inspeccién; plan de muestreo; ensayos en serie; métodos de
ensayo; ensayo de tipo) y las razones para su eleccion,

— resultados (por ejemplo, informe de auditoria, informe de ensayo);

— evaluacién de los resultados incluidas las desviaciones y concesiones;

d) la identificacion y las calificaciones y la competencia técnica pertinentes de los organismos de evaluacion de
la conformidad de primera, segunda o tercera parte involucrados y los detalles de su estado de acreditacién

(por ejemplo: alcance, nombre del organismo de acreditacién).

5.2 Cuando sea necesario demostrar la conformidad con los requisitos declarados, es conveniente incluir
también lo siguiente:

a) descripcidn del sistema de gestién correspondiente al objeto de la declaracion;
b) otrainformacién pertinente (por ejemplo, andlisis de riesgo, procedimientos de re-evaluacion y calendarios).

5.3 Cualquier cambio en la documentacion de apoyo descrita en los apartados 5.1 y 5.2 que afecte a la
validez de la declaracion de conformidad debe documentarse.

2 © ISO 2004 — Todos los derechos reservados
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