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PREMESSA PREMESSA nn°° 1:1:

QUESTA PRESENTAZIONE FA RIFERIMENTO AL QUESTA PRESENTAZIONE FA RIFERIMENTO AL 
TESTO DEL TESTO DEL DIS 9001DIS 9001. . 
NON VI NON VI ÈÈ ALCUNA CERTEZZA, PERTANTO, ALCUNA CERTEZZA, PERTANTO, CHE CHE 
GLI EMENDAMENTI QUI PRESENTATI SARANNO GLI EMENDAMENTI QUI PRESENTATI SARANNO 
RECEPITI TAL QUALI NEL FDIS 9001RECEPITI TAL QUALI NEL FDIS 9001

PREMESSA PREMESSA nn°° 2:2:
IL TESTO ITALIANO DEGLI EMENDAMENTI, IL TESTO ITALIANO DEGLI EMENDAMENTI, 
RIPORTATO SU GRAN PARTE DELLE SLIDES, ERIPORTATO SU GRAN PARTE DELLE SLIDES, E’’
UNA LIBERA TRADUZIONE E UNA LIBERA TRADUZIONE E NON COSTITUISCE NON COSTITUISCE 
LA TRADUZIONE UFFICIALELA TRADUZIONE UFFICIALE..



PROGRAMMI TEMPORALIPROGRAMMI TEMPORALI

ISO 9001ISO 9001
FINE LUGLIO 2008FINE LUGLIO 2008

EMISSIONE DEL EMISSIONE DEL FDIS 9001FDIS 9001 PER APPROVAZIONE FINALEPER APPROVAZIONE FINALE

FINE OTTOBRE 2008FINE OTTOBRE 2008
EMISSIONE DELLA NORMA EMISSIONE DELLA NORMA ISO 9001:2008ISO 9001:2008 ((TESTO INGLESETESTO INGLESE))

ISO 9004ISO 9004
AGOSTO 2008AGOSTO 2008

EMISSIONE DEL EMISSIONE DEL DIS 9004DIS 9004 PER COMMENTI E VALIDAZIONE PER COMMENTI E VALIDAZIONE 

MAGGIO 2009MAGGIO 2009
EMISSIONE DEL EMISSIONE DEL FDIS 9004FDIS 9004 PER APPROVAZIONE FINALEPER APPROVAZIONE FINALE

AGOSTO 2009AGOSTO 2009
EMISSIONE DELLA NORMA EMISSIONE DELLA NORMA ISO 9004:2009ISO 9004:2009 ((TESTO INGLESETESTO INGLESE))



TIPOLOGIE DI EMENDAMENTITIPOLOGIE DI EMENDAMENTI

GLI EMENDAMENTI GLI EMENDAMENTI RISPETTO ALLA ISO 9001:2000RISPETTO ALLA ISO 9001:2000
SONO ATTUALMENTE SONO ATTUALMENTE 7878,, TRA I QUALITRA I QUALI::

-- 10   NUOVE NOTE10   NUOVE NOTE
-- 5   NOTE  MODIFICATE5   NOTE  MODIFICATE
-- 6   EMENDAMENTI RELATIVI A 6   EMENDAMENTI RELATIVI A ““STATUTORY AND STATUTORY AND 

REGULATORYREGULATORY””
-- 3   EMENDAMENTI DA 3   EMENDAMENTI DA ““PRODUCT QUALITYPRODUCT QUALITY””, A, A

““CONFORMITY TO PRODUCT REQUIREMENTSCONFORMITY TO PRODUCT REQUIREMENTS””
-- 7   EMENDAMENTI ALLA 7   EMENDAMENTI ALLA ““INTRODUZIONEINTRODUZIONE”” (CHE (CHE 

NON CONTIENE REQUISITI)NON CONTIENE REQUISITI)
-- 7   RI7   RI--POSIZIONAMENTI DI FRASIPOSIZIONAMENTI DI FRASI

LE SLIDES CHE SEGUONO SONO UNA SELEZIONE LE SLIDES CHE SEGUONO SONO UNA SELEZIONE 
DEGLI EMENDAMENTI RITENUTI PIDEGLI EMENDAMENTI RITENUTI PIÙÙ SIGNIFICATIVI SIGNIFICATIVI 
(ALMENO A MIO GIUDIZIO (ALMENO A MIO GIUDIZIO ……))



PUNTO 0.1 PUNTO 0.1 –– GENERALITGENERALITÀÀ -- 11°° PARAGRAFOPARAGRAFO

La La progettazioneprogettazione e e 
ll’’attuazioneattuazione del del 
sistemasistema didi gestionegestione
per la per la qualitqualitàà didi unauna
organizzazioneorganizzazione èè
influenzatainfluenzata dada
esigenzeesigenze diverse diverse …….. .. 
……..

The design and The design and 
implementation of an implementation of an 
organization's quality organization's quality 
management system is management system is 
influenced by varying influenced by varying 
needs,needs,…………

La La progettazioneprogettazione e e ll’’attuazioneattuazione del del 
sistemasistema didi gestionegestione per la per la qualitqualitàà didi
unauna organizzazioneorganizzazione èè influenzatainfluenzata
dada:: il contesto in cui opera, le il contesto in cui opera, le 
modifiche o i rischi associati a tale modifiche o i rischi associati a tale 
contesto;contesto; esigenze diverse esigenze diverse ………………
..

The design and implementation of an The design and implementation of an 
organizationorganization‘‘s quality management s quality management 
system is influenced bysystem is influenced by: : its business its business 
environment, changes in that environment, changes in that 
environment, or risks associated with environment, or risks associated with 
that environment; that environment; its varying needs;its varying needs;…………

Addition of Addition of 
specific specific 
reference to reference to 
business business 
environment, environment, 
changes and changes and 
associated associated 
risksrisks



PUNTO 0.1 PUNTO 0.1 –– GENERALITGENERALITÀÀ -- 33°° PARAGRAFOPARAGRAFO

La La presentepresente normanorma puòpuò
essereessere utilizzatautilizzata …….. per .. per 
valutarevalutare la la capacitcapacitàà
delldell’’organizzazioneorganizzazione ad ad 
ottemperareottemperare aiai requisitirequisiti del del 
clientecliente, , aiai requisitirequisiti cogenticogenti
ed a ed a quelliquelli stabilitistabiliti
dalldall’’organizzazioneorganizzazione stessastessa

This International Standard can This International Standard can 
be used by internal and be used by internal and 
external parties, including external parties, including 
certification bodies, to assess certification bodies, to assess 
the organization's ability to the organization's ability to 
meet customer, regulatory and meet customer, regulatory and 
the organization's own the organization's own 
requirements.requirements.

La La presentepresente normanorma puòpuò essereessere
utilizzatautilizzata …….. per .. per valutarevalutare la la 
capacitcapacitàà delldell’’organizzazioneorganizzazione ad ad 
ottemperareottemperare aiai requisitirequisiti del del 
clientecliente, , aiai requisitirequisiti cogenticogenti
applicabiliapplicabili al al prodottoprodotto ed a ed a quelliquelli
stabilitistabiliti dalldall’’organizzazioneorganizzazione
stessastessa

This International Standard can be This International Standard can be 
used by internal and external parties, used by internal and external parties, 
including certification bodies, to including certification bodies, to 
assess the organizationassess the organization‘‘s ability to s ability to 
meet customer, meet customer, statutory and statutory and 
regulatory requirements applicable to regulatory requirements applicable to 
the product,the product, and the organizationand the organization‘‘s s 
own requirements.own requirements.

AltreAltre
modifichemodifiche susu
analogoanalogo tematema
sonosono reperibilireperibili
nelnel puntopunto 1.1 1.1 
((notanota 2: 2: 
““requisitirequisiti
legalilegali””))

Clarification Clarification 
throughout throughout 
that statutory that statutory 
and regulatory and regulatory 
requirements requirements 
apply apply onlyonly to to 
the productthe product



PUNTO 0.2 PUNTO 0.2 –– APPROCCIO PER PROCESSI APPROCCIO PER PROCESSI -- 33°° PARAGRAFOPARAGRAFO

LL’’applicazioneapplicazione didi un un sistemasistema
didi processiprocessi nellnell’’ambitoambito didi
unauna organizzazioneorganizzazione, , 
assiemeassieme a a …….., .., nonchnonchèè
allaalla loroloro gestionegestione vieneviene
denominatadenominata ““approccioapproccio
per per processiprocessi””

The application of a system of The application of a system of 
processes within an processes within an 
organization, together with organization, together with 
the identification and the identification and 
interactions of these interactions of these 
processes, and their processes, and their 
management, can be management, can be 
referred to as the referred to as the ““process process 
approachapproach””..

LL’’applicazioneapplicazione didi un un sistemasistema
didi processiprocessi nellnell’’ambitoambito didi
unauna organizzazioneorganizzazione, , 
assiemeassieme a a …….., .., nonchnonchèè allaalla
loroloro gestionegestione per per ottenereottenere i i 
risultatirisultati desideratidesiderati,  ,  vieneviene
denominatadenominata ““approccioapproccio per per 
processiprocessi””

The application of a system of The application of a system of 
processes within an processes within an 
organization, together with the organization, together with the 
identification and interactions identification and interactions 
of these processes, and their of these processes, and their 
managementmanagement to produce the to produce the 
desired outcomedesired outcome,, can be can be 
referred to as the referred to as the ““process process 
approachapproach““..

Emphasizes the Emphasizes the 
concept that concept that 
the the 
organizationorganization’’
s aim should s aim should 
be to be to provide provide 
consistent, consistent, 
conforming conforming 
product to its product to its 
customerscustomers



PUNTO 0.3 PUNTO 0.3 –– RELAZIONE CON LA ISO 9004RELAZIONE CON LA ISO 9004
ISO 9004 gives guidance on a ISO 9004 gives guidance on a 
wider range of objectives of a wider range of objectives of a 
quality management system quality management system 
than does ISO 9001, than does ISO 9001, 
particularly  particularly  for the continual for the continual 
improvement of an improvement of an 
organization's overall organization's overall 
performance and efficiency, as performance and efficiency, as 
well as its effectiveness.well as its effectiveness. ISO ISO 
9004 is recommended as a 9004 is recommended as a 
guide for organizations whose guide for organizations whose 
top management wishes to top management wishes to 
move beyond the move beyond the 
requirements of ISO 9001, in requirements of ISO 9001, in 
pursuit of continual pursuit of continual 
improvement of performance.improvement of performance.
However, it is not intended for However, it is not intended for 
certification or for contractual certification or for contractual 
purposes.purposes.

ISO 9004 gives guidance on ISO 9004 gives guidance on 
a wider range of objectives of a wider range of objectives of 
a quality management a quality management 
system than does ISO 9001, system than does ISO 9001, 
particularly particularly in managing for in managing for 
the sustainable success of the sustainable success of 
an organizationan organization. ISO 9004 is . ISO 9004 is 
recommended as a guide for recommended as a guide for 
organizations whose top organizations whose top 
management wishes to management wishes to 
extend the benefits of ISO extend the benefits of ISO 
9001 in pursuit of 9001 in pursuit of 
systematicsystematic
and continual improvement and continual improvement 
of the organizationof the organization’’s s 
overall performanceoverall performance. . 
However, it is not intended However, it is not intended 
for certification or for for certification or for 
contractual purposes.contractual purposes.

Changed Changed 
to reflect to reflect 
the the 
changing changing 
emphasis emphasis 
and and 
content content 
of ISO of ISO 
90049004



PUNTO 1.1 PUNTO 1.1 -- GENERALITGENERALITÀÀ –– NOTA 1NOTA 1

NOTA  NOTA  NellaNella presentepresente
normanorma internazionaleinternazionale, , ilil
terminetermine prodottoprodotto sisi
applicaapplica limitatamentelimitatamente al al 
prodottoprodotto destinatodestinato al, o al, o 
richiestorichiesto daldal, , clientecliente

NOTE In this International NOTE In this International 
Standard, the term Standard, the term 
““productproduct”” applies only to applies only to 
the product intended for, or the product intended for, or 
required by, a customer.required by, a customer.

NOTA 1  NOTA 1  NellaNella presentepresente normanorma
internazionaleinternazionale, , ilil terminetermine prodottoprodotto sisi
applicaapplica limitatamentelimitatamente al al prodottoprodotto
destinatodestinato al, o al, o richiestorichiesto daldal, , clientecliente o o 
aiai processiprocessi didi realizzazionerealizzazione del del 
prodottoprodotto. . QuestoQuesto sisi applicaapplica a a 
qualsiasiqualsiasi risultatorisultato deidei processiprocessi didi
realizzazionerealizzazione del del prodottoprodotto, , 
compresocompreso ll’’approvvigionamentoapprovvigionamento..

NOTE 1 In this International Standard, NOTE 1 In this International Standard, 
the term the term ““productproduct”” applies to the product applies to the product 
intended for, or required by, a customer intended for, or required by, a customer 
or the product realization processes. or the product realization processes. 
This applies to any intended output This applies to any intended output 
resulting from product realization resulting from product realization 
processes, including purchasing.processes, including purchasing.

Emphasizes that Emphasizes that 
requirements requirements 
related to the related to the 
product are product are 
applicable applicable 
throughout the throughout the 
whole product whole product 
realization processrealization process, , 
from purchasing from purchasing 
through to final through to final 
delivery (and, in delivery (and, in 
some cases, some cases, 
including postincluding post--
delivery activities)delivery activities)



PUNTO 4.1 PUNTO 4.1 –– REQUISITI GENERALI REQUISITI GENERALI –– 22°° PARAGRAFO PARAGRAFO –– VOCE E)VOCE E)

LL’’organizzazioneorganizzazione devedeve
…………

e) e) monitoraremonitorare, , misuraremisurare
ed ed analizzareanalizzare questiquesti
processiprocessi

The organization shall:The organization shall:
………………..
e) monitor, measure and e) monitor, measure and 

analyse these analyse these 
processesprocesses

LL’’organizzazioneorganizzazione devedeve
………………. . 

e) e) monitoraremonitorare, , misuraremisurare
((oveove applicabileapplicabile) ) ed ed 
analizzareanalizzare questiquesti
processiprocessi

The organization shall:The organization shall:
………………..
e) monitor, measure e) monitor, measure (where (where 

applicable),applicable), and analyse and analyse 
these processesthese processes

AltriAltri inserimentiinserimenti didi
““oveove applicabileapplicabile””

-- 6.2.2 6.2.2 addestramentoaddestramento
--7.5.5 7.5.5 conservazioneconservazione
-- 8.3 8.3 controllicontrolli suisui

prodottiprodotti NCNC

It is not always It is not always 
possible or possible or 
practical to practical to 
measuremeasure
processesprocesses



PUNTO 4.1 PUNTO 4.1 –– REQUISITI GENERALI REQUISITI GENERALI –– 44°° PARAGRAFO PARAGRAFO –– 22°° FRASEFRASE

NellNell’’ambitoambito del del sistemasistema didi
gestionegestione per la per la qualitqualitàà
devonodevono essereessere definite le definite le 
modalitmodalitàà per per teneretenere sotto sotto 
controllocontrollo talitali processiprocessi
affidatiaffidati allall’’esternoesterno

Control of such outsourced Control of such outsourced 
processesprocesses shall be shall be identified identified 
within the quality management within the quality management 
system.system.

NellNell’’ambitoambito del del sistemasistema didi
gestionegestione per la per la qualitqualitàà
devonodevono essereessere definitdefinitii tipotipo
ed ed estensioneestensione deidei controllicontrolli
suisui processiprocessi affidatiaffidati
allall’’esternoesterno

The The type and extenttype and extent of control of control 
to be appliedto be applied to these to these 
outsourced processes shall be outsourced processes shall be 
defined defined within the quality within the quality 
management system.management system.

There are several There are several 
different ways in which different ways in which 
an organization may an organization may 
control outsourced control outsourced 
processes and there is processes and there is 
now a requirement to now a requirement to 
define the define the type end type end 
extentextent of control to be of control to be 
applied applied 



PUNTO 4.1 PUNTO 4.1 –– REQUISITI GENERALI REQUISITI GENERALI –– NOTA 3NOTA 3

NotaNota
nuovanuova

NOTA 3 . Il tipo e la natura dei controlli da applicarsi ai procNOTA 3 . Il tipo e la natura dei controlli da applicarsi ai processi essi 
esternalizzatiesternalizzati può dipendere da fattori quali:può dipendere da fattori quali:

a)a) ll’’impatto potenziale del processo impatto potenziale del processo esternalizzatoesternalizzato sulla capacitsulla capacitàà
delldell’’organizzazione di fornire prodotti rispondenti ai requisitiorganizzazione di fornire prodotti rispondenti ai requisiti

b)b) ilil gradogrado didi suddivisione/condivisionesuddivisione/condivisione deidei controllicontrolli sulsul processoprocesso
c)c) la la capacitcapacitàà didi effettuareeffettuare i i controllicontrolli necessarinecessari in in applicazioneapplicazione del del 

puntopunto 7.4 7.4 –– ApprovvigionamentoApprovvigionamento
I I controllicontrolli effettuatieffettuati sulsul processoprocesso esternalizzatoesternalizzato non non esimeesime

ll’’organizzazioneorganizzazione dalladalla responsabilitresponsabilitàà didi assicurareassicurare la la conformitconformitàà
a a tuttitutti i i requisitirequisiti, , siasia del del clientecliente siasia quelliquelli cogenticogenti..

NOTE 3 The type and nature of control to be applied to the NOTE 3 The type and nature of control to be applied to the outsouroutsour--
cedced process may be influenced by factors such as:process may be influenced by factors such as:

a) the potential impact of the outsourced process on the a) the potential impact of the outsourced process on the organizaorganiza--
tiontion’’ss capability to provide product that conforms to capability to provide product that conforms to 
requirements;requirements;

b) the extent to which the control for the process is shared;b) the extent to which the control for the process is shared;
c) the capability of achieving the necessary control through thec) the capability of achieving the necessary control through the

application of clause 7.4.application of clause 7.4.
Ensuring control over outsourced processes does not absolve theEnsuring control over outsourced processes does not absolve the

organization of the responsibility of conformity to all customerorganization of the responsibility of conformity to all customer, , 
statutory and regulatory requirements.statutory and regulatory requirements.

New note New note 
provides provides 
clarification clarification 
of the of the 
factors factors 
which may which may 
determine determine 
the the type type 
and natureand nature
of the of the 
controls controls 
that may be that may be 
required for required for 
outsourced outsourced 
processesprocesses



PUNTO 4.2.1 PUNTO 4.2.1 –– GENERALITGENERALITÀÀ –– VOCI C), D) ED E)VOCI C), D) ED E)

La La documentazionedocumentazione del SGQ del SGQ devedeve
includereincludere::
c) le procedure c) le procedure documentatedocumentate richiesterichieste
dalladalla presentepresente normanorma internazionaleinternazionale
d) i d) i documentidocumenti necessarinecessari
allall’’organizzazioneorganizzazione per per assicurareassicurare
ll’’efficaceefficace pianificazionepianificazione, , funzionafunziona--
mentomento e e controllocontrollo deidei suoisuoi processiprocessi
e) le e) le registrazioniregistrazioni richiesterichieste dalladalla
presentepresente normanorma internazionaleinternazionale ((vederevedere
4.2.4)4.2.4)

The QMS documentation shall include:The QMS documentation shall include:
c) documented procedures required by c) documented procedures required by 
this International Standardthis International Standard
d) d) documents needed by the documents needed by the 
organization to ensure the effective organization to ensure the effective 
planning, operation and control of its planning, operation and control of its 
processes, andprocesses, and
e) records required by this International e) records required by this International 
Standard (see 4.2.4).Standard (see 4.2.4).

La La documentazionedocumentazione del SGQ del SGQ devedeve
includereincludere::
c) c) le procedure documentatele procedure documentate e le e le 
registrazioniregistrazioni richiesterichieste dalladalla
presentepresente normanorma internazionaleinternazionale, e, e
d) i d) i documentidocumenti, , incluseincluse le le 
registrazioniregistrazioni, , cheche ll’’organizzazioneorganizzazione
ha ha ritenutoritenuto necessarinecessari per per 
assicurareassicurare ll’’efficaceefficace pianificazionepianificazione, , 
funzionamentofunzionamento e e controllocontrollo deidei suoisuoi
processiprocessi

The QMS documentation shall The QMS documentation shall 
include: include: 
c) documented procedures c) documented procedures and and 
recordsrecords required by this required by this 
International StandardInternational Standard, and, and
d) documents, including records, d) documents, including records, 
determined by the organizationdetermined by the organization to be to be 
necessary to ensure the effective necessary to ensure the effective 
planning, operation and control of planning, operation and control of 
its processesits processes..

AltriAltri
riferimentiriferimenti al al 
ruoloruolo
determinanrtedeterminanrte
delldell’’organizzaorganizza
zionezione: : 
4.2.3 4.2.3 
registrazioniregistrazioni
esterneesterne
necessarienecessarie
7.2.1 7.2.1 requisitirequisiti
addizionaliaddizionali

Recognizes Recognizes 
that records that records 
are a are a 
particular kind particular kind 
of documentof document..



PUNTO 4.2.4 PUNTO 4.2.4 
Records Records shall be established shall be established 
and maintainedand maintained to provide to provide 
evidence of conformity to evidence of conformity to 
requirements and of the requirements and of the 
effective operation of the effective operation of the 
quality management system.quality management system.

Records shall remain legible, Records shall remain legible, 
readily identifiable and readily identifiable and 
retrievable. retrievable. 

A documented procedure A documented procedure 
shall be establishedshall be established to define to define 
the controls needed for the the controls needed for the 
identification, storage, identification, storage, 
protection, retrieval, retention protection, retrieval, retention 
time and disposition of time and disposition of 
records.records.

Records established to provide Records established to provide 
evidence of conformity to evidence of conformity to 
requirements and of the effective requirements and of the effective 
operation of the quality management operation of the quality management 
system system shall be controlled.shall be controlled.

The organization shall establish a The organization shall establish a 
documented proceduredocumented procedure to define the to define the 
controls needed for the identification, controls needed for the identification, 
storage, protection, retrieval, storage, protection, retrieval, 
retention and disposition of records.retention and disposition of records.

Records shall remain legible, readily Records shall remain legible, readily 
identifiable and retrievable.identifiable and retrievable.

AnalogoAnalogo
riposizionariposiziona
mentomento in:in:
--8.2.4 8.2.4 
monitmonit. e . e 
misurazionemisurazione
prodottiprodotti

--8.38.3 NCNC

Clarification Clarification 
of textof text



PUNTO 5.5.2 PUNTO 5.5.2 –– RAPPRESENTANTE DELLA DIREZIONERAPPRESENTANTE DELLA DIREZIONE

LL’’altaalta direzionedirezione devedeve designaredesignare
un un componentecomponente delladella propriapropria
strutturastruttura direzionaledirezionale, , cheche, , 
indipendentementeindipendentemente dada altrealtre sue sue 
responsabilitresponsabilitàà, , abbiaabbia la la 
responsabilitresponsabilitàà e e ll’’autoritautoritàà ancheanche
per: per: …………

Top management shall appoint a Top management shall appoint a 
member of management who, member of management who, 
irrespective of other irrespective of other 
responsibilities, shall have responsibilities, shall have 
responsibility and authority that responsibility and authority that 
includes:includes:

LL’’altaalta direzionedirezione devedeve designaredesignare
un un componentecomponente delladella strutturastruttura
direzionaledirezionale delldell’’organizzazioneorganizzazione
cheche, , indipendentementeindipendentemente dada altrealtre
sue sue responsabilitresponsabilitàà, , abbiaabbia la la 
responsabilitresponsabilitàà e e ll’’autoritautoritàà ancheanche
per: per: ……....

Top management shall appoint a Top management shall appoint a 
member of member of the organizationthe organization’’ss
management who, irrespective of management who, irrespective of 
other responsibilities, shall have other responsibilities, shall have 
responsibility and authority that responsibility and authority that 
includes:includes:

Emphasizes Emphasizes 
that the that the 
management management 
representative representative 
has to be a has to be a 
member of member of 
the the 
organizationorganization’’s s 
own own 
management management 
teamteam



PUNTO 6.2.1 PUNTO 6.2.1 –– GENERALITGENERALITÀÀ

Il Il personalepersonale cheche
esegueesegue attivitattivitàà cheche
influenzanoinfluenzano la la qualitqualitàà
del del prodottoprodotto devedeve
essereessere competentecompetente
sullasulla base base didi un un 
adeguatoadeguato gradogrado didi
istruzioneistruzione, , 
addestramentoaddestramento, , abilitabilitàà
ed ed esperienzaesperienza..

Personnel performing work Personnel performing work 
affecting affecting product qualityproduct quality
shall be competent on the shall be competent on the 
basis of appropriate basis of appropriate 
education, training, skills education, training, skills 
and experience.and experience.

Il Il personalepersonale cheche esegueesegue attivitattivitàà
cheche influenzanoinfluenzano la la conformitconformitàà aiai
requisitirequisiti del del prodottoprodotto devedeve essereessere
competentecompetente sullasulla base base didi un un 
adeguatoadeguato gradogrado didi istruzioneistruzione, , 
addestraaddestra--mentomento, , abilitabilitàà ed ed 
esperienzaesperienza..

NOTA. La NOTA. La conformitconformitàà aiai requisitirequisiti del del 
prodottoprodotto puòpuò essereessere intaccataintaccata, , 
direttamentedirettamente o o indirettamenteindirettamente, , dada
personalepersonale cheche svolgesvolge compiticompiti
nellnell’’ambitoambito del SGQdel SGQ

Personnel performing work affecting Personnel performing work affecting 
conformity to product requirementsconformity to product requirements
shall be competent on the basis of shall be competent on the basis of 
appropriate education, training, skills appropriate education, training, skills 
and experience.and experience.

NOTE Conformity to product requirements NOTE Conformity to product requirements 
may be affected directly or indirectly may be affected directly or indirectly 
by personnel performing any task by personnel performing any task 
within the quality management systemwithin the quality management system..    

““ ConformitConformitàà aiai
requisitirequisiti””
anzichanzichèè
““qualitqualitàà””
ancheanche in in 

-- 6.2.2   e6.2.2   e
-- 8.18.1

This clarifies This clarifies 
that that 
competence competence 
requirements requirements 
relate not only relate not only 
to those to those 
personnel personnel 
whose work whose work 
directly affects directly affects 
the product the product 
quality, but also quality, but also 
those who are those who are 
indirectly indirectly 
involvedinvolved



PUNTO 6.2.2 PUNTO 6.2.2 –– COMPETENZA, CONSAPEVOLEZZA E ADDESTRAMENTOCOMPETENZA, CONSAPEVOLEZZA E ADDESTRAMENTO

TITOLOTITOLO
CompetenzaCompetenza, , 

consapevolezzaconsapevolezza e e 
addestramentoaddestramento

TITLETITLE
Competence, awareness and Competence, awareness and 
trainingtraining

TITOLOTITOLO
CompetenzaCompetenza,,
addestramentoaddestramento e e 
consapevolezzaconsapevolezza

TITLE TITLE 
Competence, training and Competence, training and 
awarenessawareness

ModificaModifica per  per  
allineamentoallineamento aiai
corrispondenticorrispondenti
puntipunti delladella
ISO 14001ISO 14001



PUNTO 6.4 PUNTO 6.4 –– AMBIENTE DI LAVOROAMBIENTE DI LAVORO

LL’’organizzazioneorganizzazione
devedeve definiredefinire e e 
gestiregestire le le 
condizionicondizioni
delldell’’ambienteambiente didi
lavorolavoro necessarienecessarie
per per assicurareassicurare la la 
conformitconformitàà aiai
requisitirequisiti deidei
prodottiprodotti

The organization shall The organization shall 
determine and determine and 
manage the work manage the work 
environment needed environment needed 
to achieve conformity to achieve conformity 
to product requireto product require--
mentsments..

LL’’organizzazioneorganizzazione devedeve definiredefinire e e 
gestiregestire le le condizionicondizioni delldell’’ambienteambiente didi
lavorolavoro necessarienecessarie per per assicurareassicurare la la 
conformitconformitàà aiai requisitirequisiti deidei prodottiprodotti

NOTA  Il NOTA  Il terminetermine ““ambienteambiente didi lavorolavoro””
sisi riferisceriferisce allealle condizionicondizioni in cui in cui sisi
svolgesvolge ilil lavorolavoro, ed include , ed include fattorifattori
fisicifisici, , ambientaliambientali ed ed altrialtri ((qualiquali
rumorerumore, , tenperaturatenperatura, , umiditumiditàà, , 
illuminazioneilluminazione o o condizionicondizioni
metereologichemetereologiche))

The organization shall determine and The organization shall determine and 
manage the work environment needed to manage the work environment needed to 
achieve conformity to product achieve conformity to product 
requirements.requirements.

NOTE The term "work environment" relates NOTE The term "work environment" relates 
to conditions under which work is to conditions under which work is 
performed including physical, performed including physical, 
environmental and other factors (such as environmental and other factors (such as 
noise, temperature, humidity, lighting, or noise, temperature, humidity, lighting, or 
weather)weather)

Questa Questa NotaNota
include include parteparte
delladella
definizionedefinizione didi
““ambienteambiente didi
lavorolavoro”” delladella
ISO 9000ISO 9000



PUNTO 7.3.1 PUNTO 7.3.1 –– PIANIFICAZIONE DELLA PROGETTAZIONE E SVILUPPOPIANIFICAZIONE DELLA PROGETTAZIONE E SVILUPPO

NotaNota nuovanuova NOTANOTA
Il Il riesameriesame, la , la verificaverifica e la validazione e la validazione 
delladella progettazioneprogettazione e e svilupposviluppo hannohanno
finalitfinalitàà diverse. diverse. QuesteQueste attivitattivitàà possonopossono
essereessere effettuateeffettuate e e registrateregistrate
separatamenteseparatamente o in o in qualsiasiqualsiasi loroloro
combinazionecombinazione cheche risultirisulti convenienteconveniente
per per ilil prodottoprodotto e per e per ll’’organizzazioneorganizzazione

NOTE NOTE 
Design and development review, verification Design and development review, verification 
and validation have distinct purposes. They and validation have distinct purposes. They 
may be conducted and recorded separately may be conducted and recorded separately 
or in any combination as suitable for the or in any combination as suitable for the 
product and the organization.product and the organization.

NotaNota per per 
concedereconcedere
maggiormaggior
flessibilitflessibilitàà
nelnel
rispettorispetto
deidei relativirelativi
requisitirequisiti



PUNTO 7.3.3 PUNTO 7.3.3 –– ELEMENTI IN USCITA DALLA PROGETTAZIONE E SVILUPPO ELEMENTI IN USCITA DALLA PROGETTAZIONE E SVILUPPO 
22°° paragrafoparagrafo

GliGli elementielementi in in uscitauscita dalladalla progettazioprogettazio--
nene e e svilupposviluppo devonodevono essereessere fornitiforniti in in 
forma tale forma tale dada permetterepermettere la la loroloro verificaverifica
a a frontefronte deglidegli elementielementi in in ingressoingresso e e 
devonodevono essereessere approvatiapprovati prima del prima del loroloro
rilasciorilascio

The outputs of design and development The outputs of design and development 
shall be provided in a form that enables shall be provided in a form that enables 
verification against the design and verification against the design and 
development input and shall be approved development input and shall be approved 
prior to release.prior to release.

GliGli elementielementi in in uscitauscita dalladalla progettaprogetta--
zionezione e e svilupposviluppo devonodevono essereessere in in 
forma forma idoneaidonea aa permetterepermettere la la loroloro
verificaverifica a a frontefronte deglidegli elementielementi in in 
ingressoingresso e e devonodevono essereessere approvatiapprovati
prima del prima del loroloro rilasciorilascio..
NOTA  NOTA  InformazioniInformazioni relative relative allealle
attivitattivitàà didi produzioneproduzione e e didi erogazioneerogazione
didi serviziservizi possonopossono riguardareriguardare dettaglidettagli
relativirelativi allaalla conservazioneconservazione del del 
prodottoprodotto

The outputs of design and development The outputs of design and development 
shall be in a formshall be in a form suitable forsuitable for verification verification 
against the design and development against the design and development 
input and shall be approved prior to input and shall be approved prior to 
release.release.
NOTE Information for production and NOTE Information for production and 
service provision may include details for service provision may include details for 
the preservation of product.the preservation of product.



PUNTO 7.5.1 PUNTO 7.5.1 –– TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLE ATTIVITTENUTA SOTTO CONTROLLO DELLE ATTIVITÀÀ DI DI 
PRODUZIONE E DI EROGAZIONE DI SERVIZIPRODUZIONE E DI EROGAZIONE DI SERVIZI

TaliTali condizionicondizioni devonodevono includereincludere, in , in 
quantoquanto applicabiliapplicabili: : ……....
d) la d) la disponibilitdisponibilitàà ed ed utilizzazioneutilizzazione
didi dispositividispositivi per per monitoraggiomonitoraggio e e 
misurazionimisurazioni
f) f) ll’’attuazioneattuazione didi attivitattivitàà per per ilil
rilasciorilascio e la e la consegnaconsegna deidei
prodottiprodotti e e ll’’assistenzaassistenza dopodopo
venditavendita

d) the availability and use of d) the availability and use of 
monitoring and measuring monitoring and measuring devicesdevices,,
f) the implementation of release, f) the implementation of release, 
delivery and postdelivery and post--delivery activities.delivery activities.

TaliTali condizionicondizioni devonodevono
includereincludere, in , in quantoquanto applicabiliapplicabili: : 
……....
d) la d) la disponibilitdisponibilitàà ed ed 
utilizzazioneutilizzazione didi
apparecchiatureapparecchiature per per 
monitoraggiomonitoraggio e e misurazionimisurazioni
f) f) ll’’attuazioneattuazione didi attivitattivitàà per per 
ilil rilasciorilascio deidei prodottiprodotti, , la la 
consegnaconsegna e e ll’’assistenzaassistenza
dopodopo venditavendita

d) the availability and use of d) the availability and use of 
monitoring and measuring monitoring and measuring 
equipmentequipment,,
f) the implementation of f) the implementation of product product 
release, delivery and postrelease, delivery and post--
delivery activities.delivery activities.

““apparecchiatureapparecchiature””
in in luogoluogo didi
““dispositividispositivi”” ancheanche
in in 7.67.6

Changes to replace Changes to replace 
““devicesdevices”” by the by the 
more widely more widely 
understood understood 
““equipmentequipment”” in d) in d) 
and addition of and addition of 
““productproduct”” in f).  in f).  
Other Other subclausessubclauses
unchangedunchanged



PUNTO 7.6 PUNTO 7.6 –– TENUTA SOTTO CONROLLO DELLE APPARECCHIATURETENUTA SOTTO CONROLLO DELLE APPARECCHIATURE DI DI 
MONITORAGGIO E DI MISURAZIONEMONITORAGGIO E DI MISURAZIONE

NotaNota nuovanuova
NOTANOTA

La conferma della capacitLa conferma della capacitàà del del 
software di fornire le prestazioni software di fornire le prestazioni 
richieste implica tipicamente la sua richieste implica tipicamente la sua 
verifica e la gestione della verifica e la gestione della 
configurazione per assicurare la sua configurazione per assicurare la sua 
idoneitidoneitàà allall’’usouso

NOTE NOTE 
Confirmation of the ability of Confirmation of the ability of computer computer 
softwaresoftware to satisfy the intended application to satisfy the intended application 
would typically includewould typically include its verification and its verification and 
configuration management to maintain its configuration management to maintain its 
suitability for usesuitability for use..



PUNTO 8.2.1 PUNTO 8.2.1 –– SODDISFAZIONE DEL CLIENTESODDISFAZIONE DEL CLIENTE
NotaNota nuovanuova NOTA NOTA 

Il monitoraggio della percezione del cliente Il monitoraggio della percezione del cliente 
può includere lpuò includere l’’acquisizione di dati da fonti acquisizione di dati da fonti 
quali quali 

-- le indagini sulla soddisfazione del cliente, le indagini sulla soddisfazione del cliente, 
-- i dati dei clienti sulla qualiti dati dei clienti sulla qualitàà dei prodotti dei prodotti 

forniti, forniti, 
-- le indagini sulla opinione degli utilizzatori, le indagini sulla opinione degli utilizzatori, 
-- ll’’analisi sulla perdita di clienti, analisi sulla perdita di clienti, 
-- i complimenti, i complimenti, 
-- i reclami in corso di garanzia, i reclami in corso di garanzia, 
-- i rapporti dei distributorii rapporti dei distributori

NOTE NOTE 
Monitoring customer perception may include Monitoring customer perception may include 
obtaining input from sources such as customer obtaining input from sources such as customer 
satisfaction surveys, customer data on delivered satisfaction surveys, customer data on delivered 
product quality, user opinion surveys, lost business product quality, user opinion surveys, lost business 
analysis, compliments, warranty claims, dealer analysis, compliments, warranty claims, dealer 
reportsreports

Note added to Note added to 
give examples give examples 
of methods of of methods of 
monitoring monitoring 
customer customer 
perceptionperception



PUNTO 8.3 PUNTO 8.3 –– TENUTA SOTTO CONTROLLO DI PRODOTTI NON CONFORMITENUTA SOTTO CONTROLLO DI PRODOTTI NON CONFORMI 
22°° paragrafoparagrafo

LL’’organizzazione deve trattare i prodotti non conformi in organizzazione deve trattare i prodotti non conformi in 
uno o piuno o piùù dei seguenti modi:dei seguenti modi:
……………………
d) adottando azioni appropriate agli effetti, o potenziali d) adottando azioni appropriate agli effetti, o potenziali 
effetti, delle effetti, delle nonconformitnonconformitàà quando la quando la nonconformitnonconformitàà del del 
prodotto prodotto èè riscontrata dopo la consegna o dopo lriscontrata dopo la consegna o dopo l’’inizio inizio 
della sua utilizzazione.della sua utilizzazione.

The organization shall deal with nonconforming product by The organization shall deal with nonconforming product by 
one or more of the following ways:one or more of the following ways:
……………………....
d) by taking action appropriate to the effects, or potential d) by taking action appropriate to the effects, or potential 
effects, of the nonconformity when nonconforming product is effects, of the nonconformity when nonconforming product is 
detected after delivery or use has started.detected after delivery or use has started.

InglobamentoInglobamento
del del paragrafoparagrafo
5 5 nelnel
paragrafoparagrafo 22

Text added to Text added to 
cover taking cover taking 
action after action after 
delivery.delivery.



DALLE  RISOLUZIONI  DI NOVI SADDALLE  RISOLUZIONI  DI NOVI SAD

-- LA ISO 9001:2008 LA ISO 9001:2008 NON INTRODUCE NUOVI NON INTRODUCE NUOVI 
REQUISITI REQUISITI E NON MODIFICA LE FINALITE NON MODIFICA LE FINALITÀÀ DELLA DELLA 
ISO9001:2000. ISO9001:2000. 

--LA CERTIFICAZIONE A FRONTE DELLA ISO LA CERTIFICAZIONE A FRONTE DELLA ISO 
9001:2008 9001:2008 NON COSTITUISCE UN NON COSTITUISCE UN ““UPUP--GRADEGRADE””
RISPETTO ALLA ISO 9001:2000 RISPETTO ALLA ISO 9001:2000 

-- ALLE ORGANIZZAZIONI CERTIFICATE ALLE ORGANIZZAZIONI CERTIFICATE ISO ISO 
9001:20009001:2000 VA RICONOSCIUTO LO STESSO STATO VA RICONOSCIUTO LO STESSO STATO 
DI QUELLE CHE SI CERTIFICHERANNO A FRONTE DI QUELLE CHE SI CERTIFICHERANNO A FRONTE 
DELLA DELLA ISO 9001:2008ISO 9001:2008



VALIDAZIONE DEL DIS 9004VALIDAZIONE DEL DIS 9004
NEI MESI DI SETTEMBRE ED OTTOBRE SI EFFETTUERANEI MESI DI SETTEMBRE ED OTTOBRE SI EFFETTUERA’’ LA LA 
VALIDAZIONE ITALIANA DEL DIS 9004VALIDAZIONE ITALIANA DEL DIS 9004, CHE CONSISTE NEL, CHE CONSISTE NEL

-- COMMENTARE  IL TESTO (in inglese) DEL DOCUMENTOCOMMENTARE  IL TESTO (in inglese) DEL DOCUMENTO
a fronte di apposito questionarioa fronte di apposito questionario

-- SPERIMENTARE LE PROPOSTE DI  AUTOVALUTAZIONE. SPERIMENTARE LE PROPOSTE DI  AUTOVALUTAZIONE. 

LE ORGANIZZAZIONI CHE INTENDONO PARTECIPARE  SONO LE ORGANIZZAZIONI CHE INTENDONO PARTECIPARE  SONO 
PREGATE DI INVIARE  APREGATE DI INVIARE  A

ennio.nicoloso@libero.itennio.nicoloso@libero.it
LE SEGUENTI INFORMAZIONI:LE SEGUENTI INFORMAZIONI:

-- RAGIONE SOCIALE e SEDERAGIONE SOCIALE e SEDE
-- NOMINATIVO DEL REFERENTE  e sua NOMINATIVO DEL REFERENTE  e sua ee--mailmail
-- DIMENSIONE DELLDIMENSIONE DELL’’ORGANIZZAZIONE (ORGANIZZAZIONE (nn°° dipendenti)dipendenti)
-- SETTORE OPERATIVO  (e codice EA per chi SETTORE OPERATIVO  (e codice EA per chi èè certificato)certificato)
-- EVENTUALE CERTIFICAZIONE SGQ  o esperienze con i SGQEVENTUALE CERTIFICAZIONE SGQ  o esperienze con i SGQ

LE SEGNALAZIONI SARANNO ACCOLTE LE SEGNALAZIONI SARANNO ACCOLTE 
SECONDO LSECONDO L’’ ORDINE DI ARRIVOORDINE DI ARRIVO

mailto:ennio.nicoloso@libero.it
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