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前  言

本标准等同采用ISO/IEC 17007:2023《合格评估——合格评估用规范性文献的编写指南》。
本标准是ISO CASCO委员会（合格评估委员会）为了取代第二版的ISO/IEC Guide 7：1994 《合用于合格评估的标准的编写指南》而重新修订的标准.
在完善标准内容的基础上，为了符合我国的语言习惯，对ISO/IEC 17007:2023做了下列编辑性修改：
1） 正文中凡是出现“本国际标准”的地方，一律以“本标准”替换；
2） 本标准中“规范性文献”是总称，涉及了标准、规定规定[ISO/IEC Directives 2中3.1]；
3） 本标准新增术语“合格评估对象”，根据ISO/IEC 17000:2023, 2.1, 注2改写。
本标准由全国认证认可标准化技术委员会（SAC/TC261）提出并归口。
本标准起草单位：国家认证认可监督管理委员会、中国电子技术标准化研究所、中国合格评估国家认可中心、方圆标志认证集团有限公司、中国标准化研究院、中国质量认证中心。
本标准重要起草人： 
ISO  前言

国际标准化组织（ISO）和国际电工委员会（IEC）是世界标准化的专门机构，ISO或IEC的国家成员通过从事特定技术领域的各技术委员会参与国际标准的制定。ISO和IEC各技术委员会在共同感爱好的领域进行合作。与ISO有联络关系的国际组织（政府的或非政府的），也可以参与这方面的工作。在合格评估领域，ISO合格评估委员会（CASCO）负责制定国际标准和指南。
国际标准是根据ISO／IEC导则第2部分的规则起草。
技术委员会的重要任务是制定国际标准。由技术委员会通过的国际标准草案提交各成员团队投票表决。国际标准草案需取得至少75%参与表决成员团队的批准，才干作为国际标准正式发布。
本文献中的某些内容有也许涉及一些专利权问题，对此应引起注意，ISO不负责辨认任何这样的专利权问题。
ISO/IEC 17007由ISO合格评估委员会（CASCO）制定。
本标准已分发给ISO和IEC国家成员体进行投票，并已被这两个组织批准。
ISO/IEC 17007第1版取消并替代了ISO/IEC指南7：1994，形成技术修订版本。

引言

本标准提供了编写规范性文献（例如标准、技术规范、规程和法规）的原则和指南，以使编写的文献简明清楚，特别是对于后续的合格评估活动。
合格评估活动涉及检测、检查和各种形式的认证，这些活动的结果以诸如声明、报告、证书、符合性标志或授权以及许可证（见ISO/IEC 17000：2023）等证明方式予以表达。
本标准供以下使用者使用：
----不使用ISO/IEC导则的标准制定者；
----行业协会和公会；
----采购方；
----监管机构；
----消费者和非官方团队；
----认可机构；
----合格评估机构；
----合格评估方案的拥有者，和
----其他相关方，例如保险业组织。

本标准旨在帮助上述使用者在国家、区域或国际层面上制定特定的规范性文献，这些文献可以是强制的也可以是非强制的。

本标准的使用者也许还发现了ISO/IEC导则界定的良好标准化实践（ISO/IEC导则规定了对包含的规定规定的ISO和IEC规范性文献的规定）和WTO技术贸易壁垒协议附录3“关于制定、采用和实行标准的良好行为规范”是有用的。ISO/IEC导则第2部分2023版条款6.7也覆盖了合格评估方面内容。

本标准还涉及合格评估领域特定的国际标准和指南的指导，称为合格评估工具箱。这些是ISO合格评估委员会（CASCO）和国际电工委员会（IEC
）合作的重要工作。在本标准中引用这些通用出版物是为了强调这些标准包含国际上协商一致的覆盖合格评估活动的规定，依据这些出版物促进了合格评估结果在全球范围内的再现性和互相认可性。
为了使本标准易于理解，尽也许避免技术术语。可是，在一些情况下，技术术语的使用还是不可避免的。例如，规范性文献规定也许涉及许多不同领域，如具体材料、产品、服务、安装、过程、体系、人员或机构。在一个合格评估的文本中，这些是一个“合格评估对象”的所有例子。为了避免在全文中反复出现穷举的例子，均使用“合格评估对象”这个术语代替，在第3章中给出了这一术语的定义。
本标准的指南部分分为三章：
----第4章中规定五个原则作为后续指南的基础；
----第5章中提供了规定合格评估对象特性的规定的规范性文献编制指南；
----第6章中提供了规定合格评估制度规定的规范性文献的编制指南。
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Conformity assessment — Guidance for drafting normative documents suitable
for use for conformity assessment 
1  范围
本标准提供了包含下述内容的规范性文献的编写原则和指南：
——合格评估对象需满足的规定规定；
——证实合格评估对象是否满足规定规定期也许采用的合格评估制度的规定规定。
本标准拟为下列使用者使用：不使用ISO/IEC导则的标准制定者、行业协会和联盟、采购方、监管机构、消费者和非官方团队、认可机构、合格评估机构、合格评估方案的拥有者和其他相关方，如保险业组织。
2  规范性引用文献
下列引用的文献对于本文献的应用是必不可少的。对于标注日期的引用，只有引用的版本合用。对于非标注日期的引用，所引用的文献的最新版本（涉及所有修改单）合用。
ISO/IEC 17000:2023,合格评估--词汇和通用原则
3  术语和定义
对于本标准，ISO/IEC 17000中的以及下列的术语和定义均是合用的。为了便于使用，再次给出下述定义：
3.1
合格评估制度conformity assessment system
实行合格评估的规则、程序和对实行合格评估的管理。
注：合格评估制度可以在国际、区域、国家或国家之下的层面上运作。[ISO/IEC 17000:2023,2.7]
3.2
合格评估方案conformity assessment scheme；conformity assessment programme
与合用相同的规定规定、具体规则与程序的特定合格评估对象相关的的合格评估制度。
注：合格评估方案可以在国际、区域、国家或国家之下的层面上运作。[ISO/IEC 17000:2023,2.8]
3.3
合格评估对象object of conformity assessment
对其进行合格评估的特定材料、产品（涉及服务）、安装、过程、体系、人员或机构。
注：根据ISO/IEC 17000:2023, 2.1, 注2改写。
3.4
规定规定specified requirement
明示的需求或盼望。
注：可在诸如法规、标准和技术规范这样的规范性文献中对规定规定做出明确说明。[ISO/IEC 17000:2023, 3.1]
3.5
监督surveillance
合格评估活动的系统性反复，是保持符合性声明连续有效的基础。[ISO/IEC 17000:2023, 6.1]
4  原则
4.1  总则
下列原则是本标准中后面指南的基础。本标准并未给出合用所有也许出现的情况的具体指南。因此，下述原则可以提供合用这些情况的指南：
——原则1：合格评估对象的规定规定与合格评估活动的规定规定相分离（见4.2）；
[bookmark: OLE_LINK1]——原则2：有助于实行合格评估活动各方的中立性（见4.3）；
——原则3：合格评估功能法（见4.4）；
——原则4：合格评估结果的可比性（见4.5）；
——原则5：合格评估的良好实践（见4.6）；
原则1和原则2重要针对编写包含合格评估对象的规定规定的规范性文献（更多信息在第5章中）；原则3重要针对编写包含建立和实行合格评估制度用规定规定的单独的规范性文献。然而，功能法可以帮助与合格评估对象特性有关的规范性文献的制定者，预先考虑并规定可用于后续合格评估活动的规定。
4.2  原则1：合格评估对象的规定规定与合格评估活动的规定规定相分离
涉及合格评估对象规定规定（也就是合格评估对象的特性）的规范性文献，除了与规定特性有关的抽样和检测方法之外，不宜涉及与合格评估活动有关的规定。规定合格评估活动规定的规范性文献宜单独制定。
在合格评估对象的规范性文献中不宜有以下方面的规定或者建议，如：
----拟采用的特定合格评估制度或方案；
----谁宜承担合格评估活动，如第一方、第二方、第三方；
----相关的合格评估机构的类型（例如，检测实验室，检查机构）；或
----特定的符合性标记，例如符合性标志。
分开编写合格评估对象的规定规定和合格评估活动相关的规定规定，有如下益处：
a) 在合用范围内更严谨地考虑对象的特性和合格评估方面；
b)不从事合格评估的各利益方可以更广泛的使用对象的规范性文献；
c)对象的规定特性和/或合格评估规定更容易被权力机构引用，如监管机构。
4.3  原则2：有助于各方实行合格评估活动的中立性
应编写合格评估对象的规范性文献，以便对象的符合性规范可以被任何相关方评估，相关方可以是：
----对象的制造商或供方（第一方）；
----对象的使用者或采购方（第二方）；
----独立机构（第三方）。
注：包含合格评估对象规范规定的规范性文献的使用者可以选择可接受的相关方，其示例涉及：
——监管机构对第一方供方符合性声明（SDoC）的使用进行监管；
——采购方规定特定的接受准则并在他们自己的实验室对其采购商品进行测试（第二方）；
——监管机构规定产品在进入市场之前，必须通过认可的独立机构（第三方）的产品认证；
——采购方或监管机构规定对供方的质量管理体系进行认证作为提供商品或服务的先决条件。
4.4  原则3：合格评估功能法
关于原则3的更多信息在第6章中提供。
根据原则3，规定合格评估活动的规范性文献应考虑“合格评估功能法”，由下述功能组成：
----选取；
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