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COMISIÓN 

PLANTEAMIENTO GLOBAL EN MATERIA DE CERTIFICACION Y PRUEBAS 

Los inslniiiiCiltos para pnatizar la calidacl ele loa productot industriales(') 

(Comuniución dt t. Comisión •l Constjo prrsmt•th por l• Comisión ti Jl dt junio dt /989) 

COM(89) 209 fin•/ - SYN 208 

(89/C 267/03) 

PROLOGO 

La rliminación de las fronteras ttcnicas en lo referente a productos se ha tratado en el Libro 
Blanco sobre la base de una •nueva estrate1iar que c\Jmbina a la vez tanto lA •nnorriuci6n 
como r/ ruortocimitnto rta'proco de las reglamentaciones y normas nacionales. 

No obstante, la experiencia nos ha demostrado que esta estrategia sólo dari resultados si lleva 
aparejada una polltica tendente a uniformizar las condiciones de funcionamiento de la evalua­
ci6n ele conformidad en los Estados miembros. En su Resoluci6n sobre cel nuevo enfoque en 
materia de annonizaci6n ttcnica y normalización•, el Consejo ya hizo esta observación e in­
vit6 a la Comisión a completar elle nuevo enfoque con •una polttica en materia de evaluaciOn 
de conformidad ... Efectivamente, el hecho de que el proveedor tena• que presentar, en cada 
mercado, distintos certificados o marcas de conformidad para sus productos, constituye un 
oblticulo tlcnico a los intercambios y un elemento importante de fraaamentaci6n de estos 
mercados que bien poclrla subsistir aunque se armonicen las realamentaciones y normas o el 
reconocimiento n•dproco de lu mismu. CC6mo puede producirse eftl situación? 

El problema se encenderl mejor poniendo algunos ejemplos. 

N"C267/3 

Para vender sus produaos, un fabricante de aleaciones especiales meU.Iicas debed. aportar la 
prueba de alcunas de sus propiedades qufmicu y caracterfsticas meclnicas. Se trata de una 
exiaenda que le viene impuesta bien por una realamentaci6n, bien por el contrato firmado con 
su cliente. Si se trlta de una normativa armonizada, existiri una directiva (por ejemplo, en el 
caso de los recipien~es a presi6n) que, no 16lo especifique calles deben ser las propiedades y 
caracterlsticas, sino que u.mbitn exija que cada Estado miembro desiane a un Ofllnismo com­
petenle para llevar a cabo las pruebas y expedir unificados. Ademls, dispondrl tambitn que 
los Estados miembros deben reconocer los unificados expedidos en otros Estados miembros. 

No obstan~e, para que funcione""' reconocimiento reciproco, debe ser comparable la credibi· 
lidad llcnica de los or¡anismos. Asf pues, una directiva no puede limitan< a imponer esa obli· 
caci6n, SiRO fW h. M .fij.r 14•1>iñJ t.s <OIIfiidoftfl fW MM rrunir /os OrJ.ftÍIOIOS M tontro/ 
ports potln sn tksi1...tlos. A falta de lo cual, los fabricantes de los palltl cuyos or¡anismos 
designados ~encan menos credibilidad, ~<&airAn experimentando las mismas dificultades de ex· 
ponaci6n. 

En cambio, cuando la exiaencia de la marca de conformidad procede de una normativa nacio­
nal no armonizada (por ejemplo, en el caso dt las calderas industriales, sobre las calles no 
existe a6n una directiva comunitaria) el fabricante, en principio, puede beneficiarse de la apli­
cac:i6n de los artlculos 30 a 36 del Tratado y, una vez que haya certificado las aleaciones de 
que se trate en su pals, espera poder venderlu tambitn en otros Estados miembros. A6n supo­
niendo que, efectivamente, en eslOJ otros Estados miembros, las prescripciones sobre las pro­
piedades y caracterlsticas de las aleaciones utilizadas para la fabricación de calderas sean equi· 
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valentes, t•mb;;,. hllr• folt• qw lAs 11Ntorili4Jts Jt áichos EsttUios mitmbros confin pltnamtntt tn 
t. mJihiliJM tkrtico tkl 011••ismo qw IM,. t/rctlklllo t.s prNtM y txpttlitlo los ctrtificatios o ús 
""'""' ú amfonnúJMJ. Ahora bien, si dicho or¡anismo no tiene un presticio internacionalmente 
reconocido o si su competencia no puede demostrane objetivamente, es poco probable que el 
fabricante de marras pueda sacar alc6n beneficio ·del principio de reconocimiento reciproco. 

Por Caltimo, existe tambitn el caso en el que la aleación en cuestión se destina a la fabricadón 
de una instalación para la cual no existe nincuna normativa, ni nacional, ni comunitaria, pero 
cuyas caracwrlsticu deben aaranúzane al comprador en un contrato. El comprador, con m u· 
cho juicio, no 1e habrt limi1ado a incluir en el contnto de suministro la oblicaci6n de pcesen1ar 
un cenifteado de conformidad, sino que habrt especificado 1ambitn qut orcanismo debe expe­
dirlo. Por supuesto, elqirt. el que mejor conozca, el que tenca un prenisio t!cnico irreprocha~ 
ble y lleve tiempo tnbajando con ti. No es de extraftar que, en la mayorla de los casos, escoja 
un orcanismo de su pals (nin¡una norma del Tra1ado le obliga a actuar de otra forma). El 
fabricl".nte deberi pues volver a cenificar sus aleaciones, • l'ltJIOI qw t~Íitil "" t~tNtrrlo tlt rtCO· 

nocirwitrtto rrdproco trt/rr ti OIJ ... ÚIIID tk •• pt1l1 '} ti qw ,.,,. tlrotülo •• ditrttt. 

Se pueJen imacinar u.mbitn estas mismas situaciones cuando la intervención de los organismos 
es de otro tipo, encar¡indose tttos no ya de unificar los productos, sino los mttodos de 
producción de lu empresu. En estos casos, su labor consiste en examinar y aprobar un sistema 
de ceni6n de la calidad (oe&6n las lknicu de sarantla de calidad) y controlar periódicamente 
las fAbricas de lu empresu cenifiCidu. Por ejemplo, para •ender sus produCtos, un produCtor 
de aparatos mtdicos debert demostnr que tiene un sistema de &esti6n de la calidad aprobado y 
controlado por un tercero. Si los orcanismos que cealizan es1a1 operaciones no panen de una 
misma baoe, si¡uiendo lu mismu normu y los mismos criterios, el fabricante debtrt obtener 
una cenifieaci6n en los distintos mercados, 1e16n lu pcescripeiones de los palies corcespon­
dientcs, bien porque 1e lo impon¡a la ley, bien porque 1e lo exija cu cliente. 

Los castos que suponen todu estas cenificaciones, ya sean de productot o de empresas, pue .. 
den constituir una car¡a muy importante y tienen un caricter repeútivo, ya que al coste inicial 
1e anade el coste de lu inspeceiones anuales que efect6an dichos orcanis'!'os mienuas el fabri­
cante si¡ue utilizando lu marcas y cenilicados que ha obtenido. 

De los ejemplos anteriom puede deduciroe que, pese al procceso cealiudo en el plano jurt­
dico, los obiiÚCUios a los intercambios no podrtn .. i~aroe totalmente en el mercado interior 
mienuas lu estructuras y los mttodos nacionales de .. aluaci6n de conformidad (orcanismos de 
cenifieaci6n e inspección y laboratorios de pnaebas) no lean •erdaderamentc homogtneos y 
uansparcntes, eno es, mientras su competencia y su credibilidad no puedan comprobane de 
forma objeU.a. 

Por consi¡uiente, debe tenderoe a, la aprollimaci6n de lu estructuras de .. aluaci6n de confor­
midad a fin de ccear lu condiciones indispensables para que ceine la confianza y pueda eslable­
cene el reconocimiento reciproco. 

En el memorando presentado al Consejo por la Comisión, se exponen los diferentes instrumen­
tos que deben utiliune para alcanzar este objetivo y, especialmente, en lo que se refiere a J. 
rtorwMiiuci6rt "'"'~4 la •o,..tiw torrnmi,.,;. y la t:OOptrMÍ6rt tNropu entre las divenas es­
tructuras nacionales de cenificaci6n, pNebu e inspección. 

El planteamiento slobal que 1e expone aqul se basa en las ttcnicas mis modernas (acreditad6n 
y sarantla de calidad) que ya ha desarrollado la normaliud6n internacional (lntcrnational 
Orcanization for S~andardization - Commission tlearotechnique internationale ISO-CEI); 
por ello, no s6lo permitirt a la Comunidad eliminor las barreras ttcnicas que obs1aculiun los 
intercambios de productos industriales, sino que podri convenine tambiin en un factor impor· 
Ulnte de fomento de la calidad indusuial y, por 1an10, de la competitividad de las empresas 
europeas, tanto en el mercado interior como en el exterior. 

19. 10. 89 



1 

1 

19. 10. 89 Diario Oficial de las Comunidades Europeas N•C 267/S 

l. INTRODUCCION 

La leaislación, la normali&aclón y las diferen~es estruc­
turas relativas a la evaluaci6n de conformidad de los 
producto~ con lao re1lu y lu normu son alaunoo de los 
elcmen101 imponanw de una oraanizaci6n de la calidad. 
Ena or¡anizaei6n, que es, a la •n, el resul~ado de actos 
lqislativos o normativos y de acciones con11ensuadu, 
tieae aran inRuencia en los componamien101 individualeo 
en un determinado mercado y obli&a a los fabrieanres 
que quietan acceder .a tal mercado a que adeeuen sus 
produe101 al nivel de ealidad que eata oraanizaci6n ..... 
Pan que la rcalizaci6n del mercado inrerior 11ea efectiva, 
debe lopar~e, proarcsivamenre, una oraanizaci6n com6n 
de mercado que dispone• de au propio nivel de calidad; 
pan ello, debe~ romar~e medidu respectO de los ues 
faaores por los que, entre OUOI,R earacreriza: lu lqi,. 
lociones, lu normu y lu elltniCluru de la evaluaei6n de 
conformidad. 

Con su Resolución sobre •un nuevo planteamiento en 
mareria de armonizaei6n rkniea y de normalizaei6n• del 
7 de ntayo de 1915, el Cotuejo 11en16 lu bueo de una 
¡:olltica dellinada a cumplir eore objetivo. Ademú, en 
eata Reooluei6n ae indica de forma explicita que eata po· 
lkica necesita 11er c:omplewla en el Ambi10 de la evalua­
ci6n de conformidad, y 11e pide a la Cornioi6n que con· 
ceda prioridad a em cueoti6n. 

La ezpoaici6n de motivos y el proyecso de propueata de 
Direetiva adjuniOI a ella comunicaei6n responden a em 
imitación. 

IL OIJETIV05 DE UN I'LANI"EAMIENTO GLOIIAL EN 
MATEIIUA DE EVALUACJON DE CONFORMIDAD 

En eada mercado nacional lu eauucturu de la confor• 
midad, de la inspecci6n y de lu pNebu responden a ne· 
-idadeo eopectfiCu .. preoadu por elleaislador, por el 
componamienso de los compradores, de los utilizadom 
y de los COIIIUmidores. En conaecuencia, los fabricanw 
deben oometcr au producci6n a un rqimen de m6kiples 
conuoles, en funci6n del mercado en el que deseen 
__..¡alizarla. 

Cuando 01101 obRAculos a los inrercambioo comerciales 
ae deben a leaislacioneo rettrictivu, oe pueden eliminar 
de doo fonnu: 

- o bien medianre la adopei6n de direetivu buadao en 
el articulo 100 A del Tratado que armonicen dichu 
lqislaciones y obli&uen a lu ausoridades de eada uno 
de los Enados miembros a aeeptar lu pruebas de 
conformidad establecidu en los demú Enados miem­
bros; 

- o bien medianre la aplicaci6n de la dOctrina expre· 
sada por el Tn"bunal de Justicia~~ePn la cual un pro­
duelO leaaJmenre fabrieado /, comercializado en un 
Enado miembro debe 11er a mitido, en principio, en 
el mercado de IOdos los Enados miembros. 

En cambio, cuando los obsúculos no se deben a obliga· 
ciones leaales sino a la libre demanda del mercado - es 
decir, sin que las autoridades p(iblicas ten1an ninguna in· 
Ruencia directa o indirecta - la 6nica forma posible de 
eliminarlos proaresivamenre pua por la armonizaci6n de 
las normas YOiuntariu por lu que se establecen los crite­
rios de funcionamiento de lu estructuras nacionales de 
la conformidad, y por la promoci6n de acuerdos entre 
estas esuuauru para que, proaresivamente, se consigan 
adoptar sisremu comuneo de certifieaci6n y de pruebas. .. 

No obstante, estos tres tipos de acciones - es decir, la 
armonización de lu lq;islaciones, el reconocimiento mu­
tuo de lu leaiJiaeiones nacionales y la aproximaci6n de 
eltNCiuru desde el pun10 de vista de la cenificaci6n vo­
lunu.ria - podrfan ser inoperantes si no se resuelven el 
mismo problema y lu mismu necesidades, es decir: 14 
,_,¡¿,¡ tk m.~r 1M roru/icúntn lllltollllitu ,.,.. qNt 1t ti· 
,.11k ... ... tliMtl • roro./Í4JIU ',. ... qNt .,,. 11/tilflll ... ¡, 
t.- foruúfiHJitM irulillftlll'/1k tkl foodtnUiroimto tkl 
rrconotimi"'to mtlhiO. 

All, la necesidad de un planreamien10 slobal en mareria 
de certifocaei6n, de inspecci6n y de pruebu oe deriva de 
eata necesidad primordial de crear lu condicione• ade­
cuadu para que reine la confianza, y de aproximar lu 
eRNCturu y los procedimientos relativos a esw activi­
dades. 

111. MEDIDAS NECESARIAS PARA APUCAR EL PLAN· 
TEAMIENTO GLOIIAL 

Las medidu relativu • elle planreamieniO slobal ya se 
han pue110 parcialmenre en prtctiea desde la Reooluci6n 
sobre el •nuevo plantcamieniO•, de 7 de mayo de 1985, 
y ahora es -rio desarrollarlu e incluirlu en una 
polkiea de conjunto. Son acciones de tres tipos: 

Las eiiNcturas búicaa de evaluaci6n de conformidad 
son los oraanismos de certifiCKi6n y de inspecci6n 
de loo laborasorios de pNebu, y los sisremu de eali· 
dad de los fabricanw. El objetiYo eo loarar que mu 
elltniClUru oean lo mú h~~~~K~ctneu, uansparenres y 
crelbles posible en IOdo el rerriiOrio comunitario, por· 
que ello condiciona el buen funcionamien10 de la 
evaluaei6n de conformidad obliaasoria y de la volun· 
taria. 

A tal efecso, la Comisi6n, como ya habla anunciado 
en ou Libro Blanco sobre la plena rcalizaei6n del 
mercado inrerior ('), eltl promoviendo la elaboraci6n 
de recomendaciones ~cnicu que determinen los cri­
rerios que deben apliear~e para valorar la comperen­
da de los operadores en el campo de la evaluaci6n de 
conformidad. 

(') Dorumento COM(U) 310 de 14. 6. 1915, apartado 71. 
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Actualmente, estas recomendaciones (sacadas de do· 
cumentos ISO) se han transformado en normas euro­
peu (EN 29000 y EN 45000) y, por ello, deben apli­
carse en todos los paises de la Comunidad. La deci­
sión de atribuir a estas recomendaciones el caricter 
de normas europeu y no de direaivas del Consejo, 
que son de oblicado cumplimiento, se debe a que es 
dificil imponerlas a todo el sistema económico (aun· 
que exinen excepciones como por ejemplo los pro· 
due101 farmactuticos, los productos qulmicos, los 
pla~:uicidas, que estin estrechamente vinculados con 
la salud humana), ya que se trata de un tipo de cono­
cimiento bamnte sofisticado que todos los operado­
res deberin adquirir prosresivamente, y que necesi­
tarA un gran esfuerzo de adaptaci6n y aprendizaje 
por su pane que no puede imponerse simplemente 
mediante una ley. 

No obstante, la legislación si puede dar un gran im­
pulso a em evoluci6n atn'buyendo la presunci6n de 
conformidad con lu prescripeiones de lu directivu 
relativas a la evaluación de conformidad, a los opera­
dores que puedan demostrar que aplican esw nonnas 
(sepn la conocida prActica del nuevo planteamiento); 
es decir. a los fabricantes que aplican las normu rela­
tivu a ·la cesti6n del securo de calidad (EN 29000), y 
a los oraanismos de eenificación y laboratorios acre­
ditados con arrecio a las normas de la serie EN 
45000. 

Asl pues, la Comisión invita a los Estados miembros a 
quL promuevan la aplicación de esw normas tanto en 
sus normalivu como en loo sistemas de cenificaci6n 
privados, y a que instauren sistemas de acreditación 
buados en esw normas. 

Por otro lado, la Comisi6n esli estudiando las medi­
du que convendrfa adoptar, incluso en eltmbito pre­
supueStario, para desarrollar las estructuru de cenifi­
caci6n y de pruebu en aquellos cuos en que el re­
uaso de los Estados miembros y de loo sectores in· 
duotrialeo afectados pudiera comprometer el buen 
funcionamiento de la le¡islación comuniu.ria. 

B. Medidu n:lativu a la leplaci6a 

Los procedimientos de evaluaci6n de conformidad de 
la /qúl«ió" ..,.,...;,.,;, debertn tener en cuenta los 
crandes avanc:eo que se han logrado y los nuevos me­
canismos de que se dispone (seguro de calidad, acre­
ditaciones, cmerios normalizados de valoración, eu:.). 

Un •planteamiento clobal•, por el que se emblece 
una serie de m6duloo relativos y las diferentes opera­
ciones, harl que el legislador comunitario pueda 
adoptar loo procedimientos mio apropiados en las 
directivu de armonizaci6n bastndose en la eaperien­
cia de la normalización europea e internacional. Los 
principios fundamentales del planteamiento modular 
son los sipientes: 

- E" t.u tlimtiWJ H tltbt!Vn fijtlr /or llmitn tlt t.u 
poribiliMMI tlt tkttih fNt H k o/ttcorr tÚ fobri­
tJmlt ,.,. prottt/;,.;,.,., ,.. ,.,...,;., ti ,.,,.,. 
tlt lor "f•úitor ¡,.,.¿.,.,.,.¡,, 

- L4 coriformidtu/ con 14 ltgisl•tión comunitaria qut· 
tÚrJ ,..,.,;,¡¡uuJ. m 111 .,.rar CE qot 1t pontlrJ 
tJI los proJuclol. No podri utilizarse ninguna otra 
marca de conformidad con legislaciones, aunque 
serin compatibles con la marca CE las marcas vo­
luntarias de conformidad con determinadas nor­
mas. La Comisión va a presentar una propuesta de 
directiva relativa a la utiliución de la marea CE, 
y controlarA de cerca su utilización y las conse· 
cuencias de la posible coexistencia de la marca 
CE con marcas voluntarias nacionales. 

- Lor Ert.tlor mitmbror tltdtlirJn aM/t1 ron /or •IJ•· 
nismos qw dtbm inttf'flmir m los proadimitnlos 
tlt twi..Odn tlt con/ormitiM/, 1 noti/iurJn • 111 
Comiridn 1 • /or tltrMr EriMior mitmbror •• corr/or· 
múútl con lor crittrior tom•ntl tlt w/oTIJCidn. La 
conformidad de estos orsaniomos acreditados con 
arreglo a las normas europeu (EN 45000) deter· 
mina una presunción de conformidad con dichos 
criterios. 

En lo que se refiere a lu k,is/4cionts MCioMits no 
armonizadas, todu las acciones emprendidas y ·pre· 
conizadu en el punto A anterior permitidn que el 
principio de reconocimiento mutuo funcione plena­
mente, ya que el objetivo de lu miomu es que loo 
"rsanismoo ··de cenificaci6n y loo laboratorios de 
pruebu habilitados para OtorJar la conformidad de 
los produCIOI con lu lqiolaciones nacionales sean 
designados o acreditados con arrecio a criterios obje­
tivos de transparencia y comp<teneia, y que el funcio­
namiento de dichos organismos cumpla estos mismos 
criterios. Asl pues, se pretende que la obligaci6n de 
reconocimiento mutuo sea plenamente aplicable y que 
00 tXil141 poribi/úút/ tÚ inrp., .. rllf por ,., tÚ ¡, 
•otorút.ultl Mdor1411a. 

Igualmente, se puede considerar que la armonizaci6n 
de los procedimientos de evaluaci6n de conformidad, 
tal como se preconiza en el planteamiento modular, 
influid necesariamente en loo procedimientos estable­
cidos en las legislaciones nacionales no armonizadu. 
La Oirectiva 83/119/CEE proporciona el insttu· 
mento adecuado para que ello se produzca de manera 
sistemAtica. 

C. Necalclad de uao lafneotructun euopn de ccrd&ea­
d611 , de pruebu 

Las medidu presentadu en el punto A anterior se re· 
fieren a loo mecanismos que pueden contribuir a crear 
la confianza necesaria en la capacidad de loo opera­
dores en el imbito de la evaluaci6n de conformidad. 
Esta confianza es indispensable para hacer funcionar 
el reconocimiento mutuo. En los campos que no res· 
ponden a lu finalidades enunciadu en el ortic:ulo 36 
y que dependen de actividades privadu ejercidu con 
una base contractual, no se puede imponer el recono­
cimiento mutuo por vla legislativa. Paralelamente, el 
empefto por eliminar los abllleulos a los intercambios 
comerciales que se derivan de la existencia de siste­
mas nacionales de cenificación •oluntaria, deberl fo· 
mentane la cooperación, a etc~la europea, entre or· 
Kanismos y laboratorios - icual que se ha hecho 
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para la normalización - para Ucear a crear unos sis­
temas comunes de cenificaci6n y de reconocimiento 
de los rnulcadot de lu pruebas. 

Asl, desde divenos estamentos se ha indicado la nece­
sidad de disponer a tal fin de una estructura europea 
i&il y no burocritica que la Comi1i6n deberla fomen­
tar en el marco de la estructura actual para la norma­
lizaci6n europea (CEN/CENELEC). 

Por lo demll, la Comisi6n va a examinar la posibili­
dad de elaborar una directiva por la que se coordine 
el eRatuto de eROS OIJ&nismos, en panicular en lo 
referente a los problemu de responsabilidad y de se­
pros que pueden afectar a sus acuerdos de coopera­
ci6n. 

IV. CONCLUSION 

En esta comunicación se. recosen los elementos funda­
mentales del memorando (que aparece en el Anexo 1) en 
el que se desarrollan todos los componentes de una poli­
tic& europea de evaluaci6n de conformidad, los cuales, 
reunidos ele forma adeeuada, serin uno de los elementos 
de bue de la Comunidad para l01rar una polllica &lobal 
de la calidad, indispensable en toda polltica industrial e 
inherente a la noción misma de merc:ado interior. 

Las medidu preconizadas pueden resumirse 1ro11o 111ntlo 
de la si&uiente forma: 

a) .t Constjo 

- adoptarA los m6dulo1 correspondientes a las dio­
tintas fues de los procedimientos de evaluaci6n de 
conformidad que vayan a utilizarse en las direcli­
vu de armonización ttcnica, asl como los criterios 
que rijan su utilizaci6n en dichas diretivu; 

- impulsarA a los Enaods miembros a que fomenten 
una ulilizaci6n 1eneralizada de las normas EN 
29000 y EN 45000 para l01rar una aproximaci6n 
mlxima de los criterios de evaluaci6n de los siste­
mu de calidad y de los oraanismos de cerlilica­
ci6n, inspección y pNebas, recurriendo al instna· 
mento de acreditaei6n; 

b) ,. CDIIIÍIÍÓII 

- buindose en las orientaciones expuesw en el me· 
morando adjunto, elaborarA una propuesta d< di­
rectiva sobre la utilizaci6n de la marca CE, que 
espera poder presentar al Consejo antes de finales 
de 1989; 

- encomendarA mandatos al CEN/CENELEC para 
completar lu normu de valoraci6n de la compe­
tencia profesional en elimbito de la evaluación de 
conformidad (EN 29000, EN 45000); 

- proseguirA .su colaboración con los medios intere­
sados para acelerar la elaboración de una infraes­
tructura adecuada de cenificación y de pruebas, 
dentro de la OtJanización de normalización euro­
pea; 

- adoptari las medidas peninentes para afianzar el 
papel de la Oficina Comunitaria de Referencias 
(OICR) en el proceso de normaliuci6n y de coo­
peración entre laboratorios de pruebas; 

- estudiari las cuestiones de reponsabilidad y segu­
ros, y los problemu conexos en relación con los 
distintos estatutos que loa orsanis,nos de cenifica­
ción, inspección y pruebas puedan tener, con vis­
w a la posible preparaci6n de una propuesta de 
directiva; ~ 

- velarA por el cumplimiento de las normas de com­
petencia del Tratado por parte de los oraanismos 
de cenificaci6n, ínspeeci6n y de pruebas, a la hora 
de firmar aucerdos de reconocimiento o de elegir 
las panes en dichos acuerdos o, en general, 
cuando ejercen su actividad; 

- velarA por el cumplimiento del principio de reco­
nocimiento reciproco por pane de los Estados 
miembros, tanto en el marco de las reclamenucio­
nes armonizadas como en el de las reglamentacío· 
nes nacionales; 

- estudiad las medidas oponunas, incluso en el 
plano presupuestario, que permitan desarrollar las 
estructuras de certificación y de pruebas especial­
mente atrasadas; 

e) e/ Constjo y 14 Comisi6n trab•jarln para poner en 
pridca una poUtíca coherente y abiena para con los 
terceros paises en lo referente a la valoración de con .. 
formidad. Puesto que el planteamiento &lubal se ins­
pira ampliamente en la normalización intemacional y 
enablecida, constituye pues la base adecuada para 
celebrar acuerdos internacionales de reconocimiento 
reciproco. 

LA COMISION PROPONE LO SIGUIENTE AL CONSEJO: 

- aprobar las orientaciones aenerales del planteamiento 
&lobal en materia de evaluaci6n de conformidad de 
los productos industriales que so expone en el memo­
rando adjunudo en Anexo a la presente Comunica­
ción. 

- adoptar la proputsu dt drdsi6n relativa a los módu­
los correspondientes a las diversas fases de los proce­
dimientos de evaluaci6n de conformidad que van a 
utilizane en las directivas de annonizaci6n úcnica y 
los criterios de utilizaci6n de los mismos en dichas 
directivas. 
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CAPITULO 1 

INTRODUCCION 

La aprobación por el Consejo de la Directiva U/119/CEE, de ll de mano de 1913 (1
), por la que se 

creaba un procedimiento de infonnaci6n para proyectol de re1lamentacionts Wcnicas y normas, marc:b una 
linea divisoria n la anitud comunitaria IObre la eliminaci6n de los olmiculos tknK:os al comercio y llevo 
a la aprobaci6ft por el Conoejo de lu Conclusiones salore normoliuei6n (') de 16 de julio de 1914 y la 
Resolución de 7 de mayo de 1915 (1) sobre un nUC'YO enfoque de la armonizari6n lknica y las normas. 

Estos ucs documentos sentaron las base• para dar mayor transparencia a las actividades nacionales en es~ 
campo, para reforzar considerablcmH&c la normalización C'Uf'OIW& y para perfeccionar las tfc:nicas legislati· 
vas comunitarias, debido a qw ae recurrió con mayor frecuencia a las normas europeas y se redujeron los 
w•tos lecislaúvos a los •requisitos imprescindible•• para la satvaauarda de internes coleaivos como la 
salud y la sesu.ridad, o la pnxccci6n del consumidor y del medio ambien~e. 

La Resolucí6n del Consejo de 7 de mayo de 1915 indicaba claramente •que el nuevo enfoque deberla ir 
acompaftado de una polltica sobre cvaluaci6n de conformidad• y pidt6 a la Comisi6n que diera prioridad a 
eslt asunto. 

El problema de las pruebas y cenificados en la anltrior le1islaci6n comunitaria se reducla casi exclutiva· 
menlt a la determinación de lu e&t\Uie"tfrcicaf c«nicu comuMJ M Jos prodmot, ya que de ~•w arauban 
principalrMnte kK realamentot nactonaln que tenlan que armonizane para eliminar los obtttculot al co­
mercio. 

Sin embar¡o, en muchos Esudot miembros, asl como en muchos ouos palset del mundo, exine una ten­
dencia creciente a 1aranúzar el nivel de tepridad de un producto mediance medidas de mejora y c:onuol 
de la calidad del pruductO en 11, 1111 como de la "Udad y oamper<ncia de lot .,_..c~om, lot lalooraiOtios 
de pruebas y los or¡andrnos de cenificac:i6n e in~. De acuerdo con este enfoque, debetfan tomane 
medidas para aarantiur la ~q:uridad y la calidad del producto en las diferentes fues ele su desarrollo que 
pueden aplicarse tanto al producto en 11 como al proceso de fabricación o a los conuoles relativos a ambos. 

Por este motivo, el Consejo pidió a la Comisión que elaborara una polltica que no JC limitase a la cenifica­
ci6n, es decir, a cenífecar la conformidad de un producto o servicio con una caracterfRic:a dada, sino que 
incluyrra 11mbifn una nloraci6n de esta conformidad, lo cual cubre un campo mil amplio: pruebas (y 
calibración), cannlla de calidad, unificados y acreditaciones. Por otra parte, los sistemas nacionales para 
caranti:ur la sepridad de los proclueto1 que salen al mercado presenlln, en muchos CUOI, arandes discre­
pancias, puando de una confianza 10111 en el fabricante (en la declaración del fabricante) a la exis;encia de 
inlpCCCión en lu propias innalaciones o durante la utilización del produao. (En el campo alimentario no 
se m.ablece dillinctón entre conuol de pmnercado y de mercado, ya que los sistemas de conuolse apliean 
inlrfnsecamentt a ambos). 

El presente me-morando responde a ellOS ampliof objeUvos y pretende reunir los distinto• tlementos que, 
ts~rucwradol can sentido comOn y de manera adecuada, dart.n al conjunto de la Comunid~ una polltica 
compltll de calidad, indispen1ablt en toda &q;itlaci6n indusuial y etpecialmente fundamen"l para el con­
cepto d~ mercado interior. 

Para empezar, es preciso circunscribir la noción de calidad. Seaían ellSO (8402- 1986), •la calidad c1 el 
conjunto de propiedades y can.ctetfsticas de un procluao o de un servicio que le confiere Ul\a aptitud para 
satisface-r la1 necesidades expretadu o impllcilat•. Independientemente de los uptetoJ cotnerciales de la 
calidad expresados en ttrminos de excelencia, ettl claro ~la defmici6n clciiSO e1 aceptable, en ccneral, 
tanto para el sector privado como para la lecislación. A panir de esta definici6n, la or¡anizaci6n de la 
calidad 11 refitre a los elemem01 e inruvmenco1 que deben Cft'II"'C para nuhlecer y controlar la idcnUiica­
ción, la lr&Riparencia y ti respno de esus propiedades y caracttrtsticu, y para lacrar que la uansacci6n 
Jea leal y que el consumidor pueda haur una elecci6n informada¡ todo ello dentro del respeto de las recias 
obli&atoriat y de las norma• voluntarias invocadas. 

(') DO n• L 109M 16. 4. 191), p. l. 
(

1
) DO •• C U6 11k 4. 6. 191S, p. 2. 

(') DO n• C U6 dt 4. 6. 191S, p. 1. 
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Por tanto, en el contesto de la lq;islaci6n eomunitaria, la calidad ellA IIN'iada a los rtquisitot fundamtn· 
uies, tn la rncclida en que la caiKiad 16lo puede ter i¡u.al o superior al ni.cl de estos rcquisitot fundamen· 
tales comuniu.~ ya q~ lodo produao que no los cumpla eRi prohibido por definición. Fuera del marco 
leJidativo en el que no et necesario le¡islar porque lol produaos 110 prnen&an ninaon prob&erna de peli· 
1rooidad, - duo que la -i6a de calidad depeMe de la apdtud del proclue10 para satisfacer las necesi· 
dadet de los usuarios y de los consumidores, o, en otru palabru, del mercado. 

El objeUYo del prae:nce memorando et la eruá6n de una doarina en mawria de naluaci6n de eonfonni· 
dacl de los produaos con lu n«aidades nprendu en la tecislaci6n o en otru espcciticacionn ~cnicu. 
Poto ello, l6lo conltituye un elemtnto de base de una polkica de la calidad para la cual deben tomarse en 
couideraci6n OUOJ elementoS. 

CAPITULO JI 

PAPEL E IMPORTANCIA DE lAS PRl/EIIAS, LA CERTIFICACION Y LA INSPECCION 

J. NecloMsloúlcu 

De la misma manera que el tistrlba de pruebas n una pane inwarance del ~iseno y dnanollo de un 
producto, el conuol y las pruebu eontinuu son un elemeniO ......W de la produeciOft que prantiu la 
conformidad con el disefto orilinal, pi'OIOiipo o modelo ...,_.,..m. de la serie prmna. 

La mettoloila y la ealibraci6n proporcionan ellenpaje búico de la medici6n, que es fundamental para 
~aliurlas pruebu¡ las tlcfticu do conuol do calidad y Jos certifiCados pooporcionan la prueba final de 
la calidad, calidad en el JCntido de conformidad con un proootipo. 

Todos estos procedimientos se putden encontnt en sectores prindos (por ejemplo, con fines comercia· 
les), o en siscemu impuestoS por lu autOridades pGbJic:u con el fin de aarantizar un nivel adecuado de 
,...ridad. 

Estu actividades te desarrollan en diveru.s fases: 

- Ante~ de la producci6n, durante el dcaarrollo de un pi'OIOiipo o modelo. 

- Durante la produeciOft: Yi1ilaocia de los prodUCIOI o de los _,.niunoo de conuol de la procluccibn 
(dcnicu de aaranda de calidad). 

- Desputs del prou10 de elaboración pero antes de comercializar el produao. 

- Tras la comercialinción inicill del produao.lncluye controla aleawrios en el mercado e inspeccio-­
nes uu la instalac:i6n o durante la utiliuci6n de lipol dados de producto~. 

La oertifiCOCi6n y Ju pruebu pueden hacerlu fabricantes compeiCftiCJ y adecuadamente equipacloa o 
eapecialistaa indcpendientcS, por ejemplo, laboraoorioa de pruebu y orpnismoa de cenilicaci6n. Loa 
laboraoorioa de pruebu intemoo que sean indcpendie..., y loa .U....u de conuol de la producci6n 
comercial de una empma pueden ...., autoriudoo por oqaniunoo de acmlicaci6n independientcS. La 
inclullria utiUu cada ... mil loa .U....u de calidad leuyo objetiYo n aarantizar la coofonnidad de la 
produc:ci6n coa determinada norma dcniea), y euancl tROO loa conuolan ICICOIOI, la ~il>ilidad del 
fabrica- auiMftta dadc 1JUC la calidad y la ,...rielad del prodUCIO ya no dependen llftieamence de "' 
propia certiftcaci6n. Aumcma u.mbifn la cap&eidad compftiUva de su produccibn ir "uRrial y dismi· 
nuycn los coste1 derivados de la falta de caltdad (desechos, mirada del mercado, aarantlu a la clien· 
tela, etc.). 

2. Seaor ,.m.Jo J - p6bllco 

Aaualmen&e es tipifiCitiYo qut lu empresa esctn inwiniendo de manera voluntaria en 1i11cmu dt 
calidad y ouu Wcnic:u propias porque autMnu.n la cfaeac:ia, reduan eones, y fomentan una rtpUtaei6n 
de filbilidad. Por otra panc, las empre111 pucdn confiar la comprobación silttfdtica o por mue11reo 
de los proclucto1 a un oraani•nM» indcpendicn&e (a terceros). En ambos casos, se tnu. de mejorar la 
calidad y reducir eones, y la dtcisi6n adecuada sobre la mejor tknica 1 tplicar es ele caricter volun .. 
tario. 

' 
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La oblica&oricdad de la comprobación, la eertifKaCibn y la inspección vienen normalmente impuettaa 
por las aucoridades pCiblicu con el fin de prantizar la adecuada proc.eeci6n de de&erminados intere.es 
(Miblicos (como la salud, la f<IUridad o la ptUIO«i6n hl CONVmidor o hl modio ambion~e). 

Sin cmbar¡o, la eomprobaci6n, la ccnitacaci6n y la inlpi'Cd6n no 1iempre • basan en consideraciones 
do - tndolc, lino que en oc:uíonos forman pillO do la pohúca indulllrial do oada palo para promocio­
nar IUI .,.rcanclu ..- m el plano nacional 011010 inwniCional. El tu011amionco que hay d.u.IJ do 
..,. lipo do pohúca es que la calidad do CÍOIUI marcas oenificadoru c:onnicuyo una considerable ven­
taja comercial en el mercado ¡ntemaáonal. 

No obstante, cabe resaltar el hecho de que la proporcí6n efe productot.~ntet de sinemas obli&ato­
rios en el lelriuwio de los Eatados mieu1brot sipe siendo pequefto Á relaci6n con el nCimero de pro­
diiCIOipresontCienelmcrcado. 

J. Papel.lol......._.te,_.., ...... ' •••ca"R dtackspa:d6a 

ERas insútuciona dnempeftan un imporume papel pan. pramiur la conformidad, aanane la con· 
fianza'/ procepr D inleraa del pQblico. La casapucncía y la calidad de dichos Ofllnitmos varfa, lo 
mismo que ,. diloribuci6a 011 tao EluMioo ........... l!sÍIIoft 011 l!usopa m.IJ do 10 000 laboracorios do 
pruebas y 1 000...........,. do .. rúrocaci6n do difennto _.¡dad,- dif......., re¡tmcnes jurldicos y 
dininco preniaio. En lu rqionet indunrial- - detarrolladu h la Comunidad, hay pocos 
oraanitrnos caMpewnu:a., '1 ti han • COIIftftine ea una parte etcndal de la eRNCtUrl del mercado 
interior, la t-niolad oonclti que pranáur que se rellene 011& lapnL 

4. RHfD .. ,., ........... 

La Direcúva 151374/CEE del Con~<io, do U de julio do 1915, sobre la aproximacibn do lu disposicio­
nes lepln .............. y adminiluuiou do tao Enadoo miotnlnw on mawia do mponubilidad del 
produao ('), aviMyo al fabrica- la _.abilldad pos ~ -sados por produ- dofOCIUOIOI. 
Esta Direain ni100 al produaor do roda -saloiliclad si demuestra que el dofoao so dobe a la 
confonnidad del producto con doterminadas rqlu obli1atoriu fliadu por tao pohm (Miblicoa, os do­
ár, ouando no liene libenad h ...,.;mio.- En la ...,., ... do tao ouos, loa rql.....,101 ~icoa 
comuni\arios no reducon la ..,.,..atolliélad del labrica ... , ya que ,... puedo elqir lu normu ~iou 
que doaoo aplicar, De ......to con lu direclml del onuevo pt._ionco., el apnte ICOII6mico no 
Olti oblipdo a mpew laa nonnu eurapou come"'''ladu m lu diNCÚYu, y grnbifft puedo ele¡ir loa 
rnftodot para domosorar la conformidad oon la Direaln. No abola-, laa pruebu, la corúr~e~ci6n y la 
inspoeci6n pueden disminuir loa ~ y por lo 11n10, IIIIIIMn lu psabaloilidadn h producir dallot (lo 
cual te uaducirta en una disminuci6n 4e tul CONI de tepro), pero no mod.ifacan en nada la responsa· 
bilidad del fabricante. 

En consecuencia, es responsabilidad del ~ fabricar produaos sesuros, ya que elti presionado 
por los costet de esa re1p0nsabilidad tn cuo de que te produzca un accidente causado por un producto 
clofeauoto. 

Lu actMdades de comprobación, certificación e insptcci6n sirven para impedir, en la medida de lo 
posible, que uJaan al morcado produ- dof-10101 para ovillr que so produzcan danoa. Puedo consi­
derarse, fNIIt que e1101 dos elcmemo~ son complemen&arios en la mcclida que asepran un nivel ade· 
ouado do f<IUridad, sean al>li¡uoriu o oolunwiu laa acdvidada h comprobad6n, corúlicaci6n e 
inspoeci6n. 

Por lo gnco, la pollúca do f<IUridad comuni11ria h ... !ftpOIIIÜio al faloricante mediante la rosponoabi­
liélad pos el produao (donuo do loa llmhes eublecidO. m la DiNCÚYa 15/)74/CEE) ul como mo· 
dianle oblipc:ionn ÍlnJMIOIW al fabricante por ellqislador ~ioo para 1•ranlizar que so oomen cioftll 
medida .,.....W.u. 

5. Lu ..- do ... Escadot ......... 

En alpnos sectores indultria&es, warios Estados miembros conflan al fabricante el 1arantizar la confor· 
midad con los rrquiti101 de aeauridad obliptoriol, mtenliU que otros exisen la inwrvenci6n efe un 
tercero. La ekcci6n de los mecanimos que deben aplicarse, ul como sus condiciones de aplicaci6n 
varlan de un Estado miembro 1 ouo y de un teaor a otro, ut como el que la certificaci6n sea obli&ato­
ria o Yolvnwia. Elu Yariari6tl se debe a la imponanc:ia relativa que se da a los fabricantts, a la solidez 
o debilidad de la infnestn.aaun nacional de prueba, cenitteacilm e inspección, a lu diferentes U'ldicio· 
nes polllicu nacionales en lo que te refiere al papel que se ui&na a la le&islaci6n, y, hasta 1985, a las 
diforen~e~ actiwcln nacionales sobre la -labilidad hl producto. Esoo no supone 1randos divor¡on· 
ci11 enue los Eacadot: micmltror en lo qw 1 lot mukadot qUI' se debe-n consquir, sino en las &«nicas 

(') DO ,.o L 210 de 7. l. 1915, p. 29. 
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que deber1an oniliune .............. el roa clneado. El Consejo de Minittros, en fUI conduoioneo ~ 16 
de julio de 1914, ateo: aci6 .que kts objeciwOI ~..,. Elüdos miembro~ N hablan fijado pua prowaer 
la oalud y 1aramízar la acpridad de out habiunlel 111 como de loo COIIIUmidom eran i¡ualmtnl< 
vllidos en principio, incluso li se ..uñuhan diferemet tfnictl pan COIIRI:uidos•. 

Anl<o, la tarn de deoanollar una lqiolao:i6n comaniwia era difkil debido a la impotibilidad de ac:<ptar 
loo di(.,...., u- y, tada.tA mú ...,.._, por la dificuhad de deonotctar que dile,...., mtt.odoo de 
prueba, cmiftcaei6R e iniJM!CCi6n podlan Uerar 1 mukaclot sitnilam, si no id&lúcos, en lo que a la 
ac¡uridad del prod- .. i.fiae. 

6. Ttaoicoo.........., ... lllli.iraarlu 

Caoi roclu lu direains -oitariu ............ huta la fecha, - de lu direaiou inopiradu en el 
nuevo cn(oqot J la •Ditecáft .,._Mio ..-..¡e.(l), ..ra'tnr clctcoaacimicma reciproco de ccnifi· 
cacloo baolndooe en una...-. de........_. para un~ dado y en múfi<adoo npeclioloo por o 
hajo la rclpOtatllliiWad __.. • lu aiiiOI'idlda p6bku. La anifhnd6n y el ncanad•irnto mi­
.,._ de - oe --....., _,..,;. de la adonÍIIÍIIIICi6IS ptlolica, por lo que lu Direaiou no 
ponlan dctnuiado mfuioen la _...,.;al6alica de loo orpiiÍIIIIOI en WCIIÍ6II. 

La Rcooluc:i6n del Conacjo de 7 de mayo de 1915 - ua ....., enfoque de la a.-.iuci6n !Kftica 
ntablcci6 clara- la dU<inci6e ltlft ,....,. m1n;.. (al>liptorioo) y - (,.,(untariu), IU• 

bnyaado la idea de que un ,..,.t- f..,., do de IIC1ICnlo con lu - annoniudu oc supone que 
esd conforme con las fiHI'Iitkot •nia101 e~~~•lrcidN en la Dúeaift. Ella ñli11 cíen eJ paniculamlenw 
imporu.Me en ntas tii'CUftflt-ri", ya que una tlt IUI COl n ~ eftCÍU a ptnDkir cieru llnWidacl al 
fabricante para prabar la -""' • dod con la Direaioa. Si aplica lu - arillO i•Mao puede oniliur 
el proceolÍIIIieiiiO oionplificodo, - ... oi, - por lo que -. lalorica de .......... OOio - ... 
,..;.-... mlnimoo oe ni¡rla iaeomod6n de on......., que ..-la -'orooidad con la Direcúoa. 

Por lo tanto, la mioma Rcto>lu<i6n del Conocjo admi10 la idoa de que pueda haber difcmo~tt medios de 
dcmootrar la conformidad de un procluao con la lcpla<i6n lldU<a ..,..unitaria. Sin cmbar¡o, CfiO es 
OOio un pri..., paoo para ...,.,...., a lu ntceoidaclcs del ...,.aclo interior en esta esfera de ..U.idadco. 

CAPITULO 111 

OBJETIVOS DE UN n.ANTEAMIENTO GLOBAL 

La Ktiridad dt naluaci6n de conformidad de los procluaos con npccific:aciones ttcnicu que dncnninan 
su niYel de calidad conHituye una mpuesta a una necnidad expresada: 

- o birn por lqislacionn oblicatorits, 

- o bien por el mercado. 

En el primer caso. es la autoridad p6blica la que impone lu prucbu de conformidad y la que obliaa al 
fabricame -por razonn rrlac:ionadas con la salud, la tepridad, .. ~ medio ambiente, eu.- a euabtecertu 
antes de qw c:omereiali« sus producws. 

En el KSUndo caso, son los compradores los que las nicen cuando realiztn alauna tnnncá6n comercial 
y, por lo 11ntn, tienen un cariner contractual. 

Tanto en uno cnmo en otro cuo -indrpendien1ement.c de su cartaer obticamrio o •oluntario-, los pro­
veedorn que desean comercializar sus procluaos en un determinado mercado deben ate.vne a los dífercn· 
tes tipos de prueba de conformidad (mareas, ceniracadot, inforrrte de pNebas, rte.). 

(') DirutWa 73/JJ/CEE _. Con•jo¡de 19 de fftrtra de 1973, ~latftoa a la apro~:imaci6n ft lat ke;islacionct de los 
Enaclot .....,_ toltft el lft&Wril elkuico dntiraado a utilitarw eon detmftinados tlmkn dt ccftli6n (00 n• L 71 
dt 16. ). 1t1), p. H\. 
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Hallida cueau de loo upectoo ea ..-na de ...,...lllliliolad, que pueden ..,. nuemadamenre ;...,.,....., 
ea la oaiYidad de evaluaci6n de ccnlornoidad, n nonul que quien nip la pnoel>a de la conlonnidad (ya 
- la autoridad pública o el eomprador) nija wMifa tu ...,..,... pnndu ..,.,,. la capaeidad y la 
credibilidad de los autores de cnu prvebu, 11mo dncle el pu10 de rilta dcaico como desde el deon&ol6· 
IÍ<'O· 

De ello 1e deriva que en cada mercado nac:ionallu ncruauru de la conlomúdad, de la inspccci6n y de lu 
pruebu. mpondan a newidades especlfocas npmadat po< el teplador y po<la acútud de loo comprado­
m. ulilizadorrs y consumidores. Debido a esto, los fiiJricantn deben IOIHiel' • prod11Cá6n a un rqimen 
de c:onvoln m6ltiplts, en func:i6n ele &os wraclot ea 101 que 4eteea COIHf'CÍIIizada. 

Cuaodo - obRiculoo a loo .............. -maJn ae deben a lqillaáonet retUÍCIÍYU, te pueden 
elilllinae de dos lonnu: 

- o bien, annoniundo dichas lqislaáona medianw directifta basadu en el articulo 100 A del Traudo, 
y andu a la oblicaci6n que titnm lu auiOridadn de codos D ERados miembros de ac:tp~ar lu 
pruebu ck confonnidad realizadu en los clnnts ERadot miembro~; 

- o bien medianre la aplicaci6n de la doc:trina npmada po< el Trihvnal de Junicia eon mpecto a tu 
oblicacicmn que IC derivan de los ankuloo )O a J6 del Tnwlo y oq6n la cual un prodUCIAI lqalmenre 
flhricado y comrráalizado en un ERado miMbro clcbe ter admilido, en principio, Cll el mercado de 
loodnnúERados~ 

En c:ambio, cuando enos obniculos no piO+icntn de oblicacionn lq:alcs tino de la libre demanda del 
r.rcado -a decir, sin que las a&r&Oriclacln p0b1ic.as ~enpn IIÍ,...na illfluencia directa o inditecta -la 6nica 
forma posible de eliminarloo pasa po< la ..-iuciee 4o tu _, oohunariu po< tu que ae nul>lemt 
tos crileriol 4e funcionamienlo de tu ntNaUru ndrnala 4e la confonnidad, y por la promacien de 
acuerdos entre n1a1 ellniCWrat para q.e, p~o¡aaaiu.,.n•. COftlipn MopgriÍIIcmu COIDUMI de cenifi­
coci6n y de prueba. 

No obnantr, estos 11ft tipos de acáonft ~ decir, la annoniuá6n de las qisladonn, el reconocimiento 
musuo de tu lqislacionn nacicmalet y la .,....;onaá4M de etUU<IIInt deade el puniO de Yina de la cenifi­
cacioa t'Oiuntliria- podrtan 1tr inoperantes ti ao rm~th"'ft el111iMnO problrma ylu mdnw necesidadn, n 
decir: l. .....,;¿.,¡ tk ..... , t.s ~ .-. 'u,.,. fW " ,.w¡,.,. .. di ... M ...,.¡loou 7 ,.,. fW 
- rlbi.. ,. ¡. ,._ _foaM.,roMJ ~ tkl./ifrtriorotooi,.,. MI rrcooooti"'iortlo .. -. 

All, la n«,'tidad. de un plamnmiemo llobal tn materia de unificaci6n, de inspección y de pruebas 1e 

deriora de tna Menidad primordial ele crear las condiciones adeeuadu pan qve reine la conr&anu, y de 
apraainsar tu nuuauru y loo ,_dimientol relativo~ a mu aaiYidadet. 

En el ti&uiente capitulo M prnenwa las iniciatiYu qu, en pane, ya M han puesto en marcha detde la 
R<to1uci6n aobrt el •nuevo planwamien- de 7 de. ~1" de 1919 y que. ahon es neceaario pootnoY<r, 
detarroUar y,....., todo, enman:ar 111 una polltica &'Obtl· Ene eapkulo eN eompueno por cuatrO sec:cio­
nnenlaoqueaeanaliun,reapoctiYamenre: 

- tu acciones que deben lletane a cabo deade el pun10 de YÍIU de tu etUUauru blsicu (cuyo funciona· 
mien10 eondiciona loo rctulwloo de la c:ertilicaci6n obliaatoria y los de la ceRifiCici6n oolunwia) pan 
topar que fNI ,... lo .W homoafneu, uon.,....... y cmbleo posible en oodo el terricorio de la 
Comunidad; 

- las accionn neenarias para faciliur el reconocimiento mutuo que 1e enmarcan en los procedimientos 
de naluaci6n de confonniclad ettal:tlecidos mediante lu directivas de armonización basadas en el arti­
culo 100 A del Tnwlo CEE; 

- lu repercusiones que pueden tener esw acciones en la aplicación de la doctrina del Tribunal de Justicia 
sobre el reconocimiemo mutuo de lulqislacionet nacionales; 
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- lu inieiatiYu que deben protnCWCne en fa"or de la cooperación enuc las estructuras nacionales de 
cenificaci6n y de pruebu. 
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CAPtnJLO IV 

MEDIDAS NECESAIUAS PARA PONER EN PRAcnCA EL PLANTEAMIENTO GLOBAL 

S«dd .. lrifWTfl 

COMPETENCIA Y 'TXANSPAII.ENC/A CR.EAN CONFIANZA 

Elptnalo) delanblo 100 A del Acta Única Europea nublccc el principio de que, en lo que oc ,.r.,,. a 
loo pcocluaos induRrialn, las 1qU1acionn en .....,ria de salud, ocpridad, .,.-cá6a del medio amloicn,. y 
JH"'OCcc:ibn de los consunüdorn se buartn ea un niYel de procecá6n tleftdo. ERo puede eonsquine, por 
ejomplo, con mediot que aaranticen un abo arado de calidad de loo pcod11<101 ,..¡; .... una adecuada 
aormaliz.acibn europea y un uso nW freaaen&e, por p111e de &os fabricanteS, de &os sitcmu de aesú6n de la 
calidad. El aumen10 de la ef~ capxNiad y c:alNJad de loo labotaroriot de JH1ICbu, .,....- de 
úupe«i6n y unirleaci6n eaatrihuid wnbifn a ello. Peto la-r ..... .., el ....., ....,.. l6lo oc er<art oi 
tiiC no l6lo funciou, lino que wabitn te w que funciona. Por &o unto, la UlftiPatenda corre parcia con 
la comp<~<ncia para alcanzar la confianza d<KadL 

La uusparenáa y la capacidad de 1u nuucwru de calidad constituyen ipalmente una condici6n necesa .. 
ría para que purda prospuar cualquiu polfüca: industrial comunicaria dado que J.u prveb.u, la uttif~eacibn 
y la insptce:i6n consütuyen el fundamento de coda aamdad indusuial. La realizaci6n de un men:ado co­
rnunftario en enos campos reducid los costes inlltilcs, un10 para los opendoret econ6micot como para lu 
ausoricladn p6blicu, alliraiw lu ceniraaciona, prucbu e in~pecciaoes m6kipln. Adcmll, rHiorati la 
COIIIpfticivWiad ele los ptOduaos curopeo~aanto N d awrcado interior como tn d mundial. Sin embarco. 
debe scftaluw que lu pnaebu. el procedimiento de ccnifaci6n .,&u inspecciones· sucaiwu de nume10101 
produaos scrtn mmos frecuente~, ... nque la demanda 'tOiunwia de Wet sciYÍCios aumente debido al 
,.. a4fa ftZ 111!1 dltpCN'WIIe lfW Jot füricanta yb C:OftiMDIÍdiJfll aliparia aJa aJida4. f.llo 11 reftll 
ponicul._... ;,,...._a la hora • -niMoir a •a• raer e iadoooo ............. la _,.,..;.;.;dad en el 
•reacio munclial de lu inclllllriu atahleci~u n ,.a.es dente lot COiteiiDII IUJOm. 

Los consumidora y los usuarios paaart.n menos por los produaos porque ios aanos adminisuatiYos que 
repercuten sobre los produaos sertn menores y dispondrin de una mayor ftriedad de elecci6n en un 
~·do mis llnible e in-.dor ...,...udo de hecho las eonoideRH:ionco de ocpriclad perv oin uabaa 
anif"láaka o aJbitnriu. 

l. N...,.. europcu 

La polltiea comunitaria para aarantiz&r la SCJUridad tf(niea de los produaos denuo del mercado inte· 
rior m~iante el reforzamiento de la normaliza(ion europea te inkib formalmente en 1913 con la apro-­
baci6n de la Dirrnin ll/119/CEE que estableda, entre ouu COSUw un procedimiento de informacl6n 
oobr< loo _....,., nacionales de normalizaaOA y proyt<IOI de -, y el ..e.odo ,,...¡¡a- el cual 
la Comioi6n, uu -u-.. Comili de N_.. y ............... Tea.lcaa, puede atipar man· 
datot a los orsanittnOI eutopeos de nonnallueibn para qw elaborn nonnu curopeu de &mbi1o comu­
niu.rio, y, en panieular, para uqurar ~~ rnpe10 de &os requisi&ol aencialet. El efecto de ulet mandatoS 
n imponn una pausa en loo dil...mn palon a la e1a1rorad6a de 110111111 en el Ambi10 de aplicack>n del 
manda&a wropeo. 

Huu la lecha, oo han ............ nriao _.de nonnaliuci6n denuo de ntc oistema, en panicu• 
lar en loo campoo que áeMa quc..,- el •-enloqooo (- jupetn, r<ápientet a pnni6n, ma,.. 
ria&es de c:onllniCCi6n, adquinu, equipo de pwoucci6n penonal) y con la polh.ica comunitaria de tec~Kt'­
Joala de la inlonnaci6n y ,...._unicaeiona. La mayo< . ....,. .. dicha _,.alizaei6n oc unua en 1., 
pcoc~ ....... 

La normaliud6n europea dtbe tambitn dtstmpeftar un imponan~e papel tn la apertura de la contrata. 
ci6n p6b1Ka ~n la qu~ normalmtnte te impon~n a los prove~dom especificaciones tfcnicu nacionalea. 
La Comuntdad hl modifacado ya las Di~u niltentet sobre contrataci6n p6bliea de tal manera que 
tKijan nonnu eu,.as tn el cuo ele que niiWI, )' la Comisi6n remitió nocitntcmentt al Consejo una 
serie de propHIUI. que tienen el mitmo rnfoqw, para los teaom '"luidos huta el momento (apl, 
abaneciminuo de ....,..., ua..,...,. y telecomunicaciones). Dichas p..,.,....... ní&irin la aprvbaei6n 
de un aran n6mero de nomu europcu '/ ya 11 han empeuclo a encaraar a los oraanitmos europeos de 
normaliZKi6n los Pf'OirlmU ele nonnalizaci6n msespcsaditnws. 

Las aaividades de nonnalizacibft europeas &endrtn que intensiflcarw todavla mis para reducir las divtr· 
acnciu de las nomw nacionales en &os campos no comprendidos en lot realamtnlOI de la CEE. 
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Convitnc destacar que las arúwidadn de JIOfT'''iz ri'n n.-.u IC werin faciliudas ~~~aran manera en 
la medida en que no 1ft MUSUio Uea:ar a u111 •nica IOiuci6ft lfcnica CUfOPCI IObrt una norma euro-. 
pa; nupc.o, probablemcn-.r, cuanclo .. I'HCAII prablnlat 4c c:ompaúbilidad. Como en el nuevo enfo­
que se dimnsuo ...,. el oivol do sopridod que doloo ....._ y la fonu do ...... rlo, las normas 
ourapeu paedoo IICboiú< la walidn do di,._ soluáonn -icas IÍetiiJft que don el resultado do· 
wado: conformidad con lolnqu·m,. mlnimal. De nLI r.,..._ te darla Uftl 1nn flexibilidad a la nor· 
maliuci6n curopeL 

Sta embarao, dcbt ponerse mil empellO en distllar mftodos comunes de pnatbu y tn los problemas dr 
•aloraá6n de pruebu y conformidad para aumentar la cf.eacia de lu normas dnuipcivu. Muc.:hu dr 
las aormu n.isc.entn sobre" produaos nropeot cldn causando problemu 1 los laboratorios de pruebas 
y a lol Of'IMÍsmos de urtifteación e inrpecci6n, ya que han sido diwlladas pensando en los f.abricantrS 
y no osp<dfoca....,. m faciliur la prueba do la eonfonnidod. 

La Comisión ya IC ha dado aaenu. de estt problema y modiftea sus contratoS marco con CEN y CENE­
LEC para rnolvcrlo. Estas cunüonn deben umbifn incluirse m los futuros manda101 tolue normaliza­
ci6n. DcW wnbitn ~mrnc m cuenta que cada wez hace faka una maynr ~laá6n mue la elaboración 
de normas, la rnliz.aá6n de prvcbu, la c:cnifaci6n y la intpeeci6n a la bota de crnr la Orpnil.aci6n 
Europea de Pnaebu y CerúfKXi6n a la que not ht'mos referido anteriormcnwt es niclenw que ti 
fomenco de las aamdadn de normaliuá6n ayudart a aannlizar que lu nonnu europeu sean mil 
........... y.r!QCOI. 

l. Dftc:tñc:a panllllejorar la CD ... I m± ltcaka 

a) El }Mriuotr 

AdmW do utilizar la nonnalizaei6n ourapea .-mttodo para a......., la oalidod y la acopcaci6n 
do los produetDI, n ....,.río que au,..... la confianza que ,. dopotita tn la capaoidad t' fabri­
cante para R"aliur prodUC'lOI de calidad. ERa confwaza no puede imponene limplrmentc a as auto-­
ridades p6blicas o a los eonsumidoros y doloo dopendot priac:ipol- do la actitud del mÍI'I'O fabri· 
cante, que es, en definitiva, el que debe pninda. 

los ol'lanism01 dt" normalizaáón intemarionaln, '1 Ukimamemr los europeos, han creado los mca­
nismos adecuados para ayudar al fabricante qut desee prantizar una calidad continua de los pro­
ductos mediante una 1estt6n adec:uada de la producci6ri y mediante li•:temu ele controJ. Di~.·hos 
procedimientos ,.·.tdn CMOntrant n la ttrit de normas EN 19000 tollrt" ttenicu de ~~randa dt 
calidad (la apli<ación com6n del CEN y ol CENELEC de la 10rio ISO ~) quo incluyo "' nonnu 
aenerales sobrt" npeeifiCICionet de aaranda dt calidad y lu normat bisicu aplic.ablet 1 los diferentes 
trnores industriales. 

Lu tknicu de 1arand1 de calicbd deben desemptftlr u'l important.e paprl .-n la creaci6n de una 
conciencia IObrt" la calidad en la Comunidad, pero uml.ttn pueden conlrl'bu.ir a la n-aiiJacibn de 
eonfonnidad tanco en el campo woluntario como en el obliaatorio. Au~ ettalt.knM:allltO pueden 
hacene obliaatorias como tales, ya que cada npHifK'arittn e111 relacionada con las caraaertsútu de 
la unidad do producci6o, paodoo ,.....,.rse como una olttl'ftaiÍYa a la ciUiea .. nificaci6n do los 
procluctatporunwrwro. 

Las t.tcnicas de aannda de calidad csdn intq:radas en la misma .:onccpcibn '1 funcionamien10 de la 
unidad do prociUC<i6n. Al ipal que la ¡...,.;o, en lfcni<u do aesli6n modoma, la 1aranda do 
calidad paodo dnompellar un ;..,.,...... papel m la reducciho del n6moro d• productos do mala 
calidod, lo que disminuyo l&lllbitn ol no......, do procluctat rochuodoo al final do la eodona do 
proclucci6o. Ello da una mejor ....... del fohrioame y do sus prodUClOI y Npo.,. una reducci6o do 
los coste~ (prodvcws rKhazados, conuoln por ll'rceras panes, etc.). 

Ante' la eompettnc:ia mundial, en especial la competencia de paises industnaliz.ados como japón y los 
ERados Unidot, m los que la calidod M ha conYOnido m una porte fuodamonul del procoso d• 
producción m alaunos imporu,ntn teaoret de producct6n en Jtrie, recurrir a lu dcnicu de aaran­
da do ealidod doloo 10r uno de los prioeipaln olljotiotos do la po1kica iodullrial do la Comunidad. Al 
............ la pooibilidod do uu1iuci6o do una aaranlla do ealidod para domotuar la ... fonnidad 
eon un modc&o o unu normu aprol:tadot. totno opci6n 1 la cenifteaei6n ndirional por terceros, la 
lqislaeion _,unitaria aoimart al lohrieame pon que invioru m calidod y lo pormiu reducir los 
_,que IUpOM la cmifocaci6n. Anúpa,.....,la oblipci6n do ...... runa .. nificaci6n hizo que, 
en ocuionct, lot fabricante~ rtdujeraa D controlet intemos de producci6n al mtnimo imprescindi­
ble, dejando que la b6squoda do proclue101 dof<CluOIOI la llnara a cabo ol or¡anismo do conifica­
ci6n. Tal situación no ct la •ior dctdc el pun1o de Yista econOmico. 

19. 10. 89 
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El fomento del uso wolunwio de las tknicu de aarantfa de calidad interesa a la ComunKiad dctde 
d punto de Yina de tu polltieas económica, i~tdullrial y comercial, ul como para aaranúur la 
comercializ.aci6n de produaos squros. 

( ¿N y C:ENELEC deber1an por lo unto CRudiar teriamente la creaei6n de un procrama de norma• 
lizaci6n a panir de la cspcritncia de lu empresas en la puena en priaica de ncu normu. 

La aplaclbn de lu OirecúYu comurúwiu scpn el anterior planteamiemo. lu rcNiccionct Ím· 
puesw po< las le&islacionts nacionales a la b"bn eimolaci6n ele mereandas, ul oomo loo in1entot de 
acumloo ele _...;6a enue .....-11abomoriao ..... lmbito de la eenif-- oolumaria, 
- que - ele loo priDcipala .,.... ...... ha oído la faha de datos opropiadoo ...... el funtio­
IWIÜ<mo 1la eop <"dad ele.- ....,._1la faka delllediot para""-- capocidad. 

Dicha incenidumbre 16lo puede desaparecer si en la Comunidad te aplican los criterios necesarios 
para C"taluar ato1 or¡anismos bastndose en su eompaencia ctcnica e iildrpendencia. En los Ohimot 
-. ~ hao ........, aiserioo en f~ in1<marionaln W.. - ISO, lEC e JlAC (Jnrernaúonol 
.............., Acc:ndicaúoa C...f..._,)¡ eo ~ ele 19&7, la ComiJi6a C11WJ6 a CEN y 
CENELEC que ama ele finalizar 1911 adopcuen eomo normu europeu una ottie ele cri1eriot, 
elaborados po< loo l"'pol ele tnbajo de la Comisi6n. 

En la aaualidad, se esQ trabajando ea mos documencos que terin la 1trie de normu curopcu EN 
4SOOO dedicodu al funcionamicmo 1 .. aluad6a de loo labomDriao ele pN<Iw y ...... - ele 
cnúlicacioe ......... a tobo las cnúfiaciones de loo ............. la ......._ ele loo ·- ele 
calidad,- Una ... quc hayan oído ofoc:ialmen1e ............ oamo nonau ..._ lldn daeumen· 
tos aoepwlos ea roda la Comunidad, lo que l&ranÚI&It 111 oplicui6n (debtrt anularle roda noma 
nacional d;..,¡.nlt) sin que sea ....,.rio fijar una aplicui6n obliptoril ....... i&ada, que &<1fa 
contraria a la fdosofla del n .... plan~eamiento. La _,oemidad - - - ayodatl a mor· 
zar la posici6a ele loo pooduaom de la e-unidad que~ nponar a 01101 po11e1 comuniwiol, 
... panicular oi loo ............ ele las ........ 1 loo eenifo:adoo .. aNIIÍ6a - buados .. las 
normu europeu armonizadu. 

Cuanw mil te ut~1iccn e1t01 crRcriol, u.nso en la lqislaci6n comuniwia como nacional, mayor sert 
la confianza ..... ndL Esu ... Juci6n sin duda harl que el O<Ctor prioado liaa cri1eriot idtnticot al 
-ir sintmu obli¡atoriot nterions pan reforzar la cndibiUdad de IUS ...mdacles, nduciendo la 
posibilidad ele dÍiputu. Loo Eswloo miembros debertn _.,.omelertt a fome-r la aplieaei6n de la 
serie EN 4SOOO - la mayor ampliwd posible. 

Hay que rtCOnOCtr que la serie EN 4SOOO n incompleta ya que no abarca IOdaYia &Odulu acúrida· 
eles de .. oluaci6n de conformidad. O. manen npecial sert ntttsario aponar cri1eriot para loo 011•· 
nismos de inspec:ci6n y pan. los or¡anismos que acredi&cn los OIJinilmol de ceftifteaei6a e inspec· 
d6n. A !al ef«to, la Comisi6n -rwl pr6lÚmaosenle las labom ele --uzaci6n al CEN/CENE· 
LEC. 

La aplicaci6n de mu aomw, ul como el fundooamiento ele .....,_¡miento mutuO de aeuerdo 
niftenw entre orpnisraos mueaua claramente .41"1 umbitft ltri necesario nwdiu lu cuesúonn de 
.._,abilidad 1 -ridad, ul como loo probletiW _,.... relaÚYol a loo difenn1e1 m&lus que ......... .._. 

e) B...., pr«ri<M 4. lúoiVlorio (BPL} 

Lat plu ele las butnu pricúcu ele laboratorio (ILP) sipca la misma linea que la serie ele normu 
EN 4SOOO, n decir, que definen un niYel ele funcionamiento pan loo laboratorios. Elw direcuictJ se 
dnanollaroa iaidaf....,. en la OCDE para su aplicui6n npedf.ca en el eampo de loo pooduetot 
qutmicoo (iftcluidos loo pooduetot f&rlliOC:hticot, MÍÚYol de la alimemaci6n, tiC.), siendo posleriot· 
....,. adopladu por el ~jo por medio ele las Dincáns 17/11/CEII y 17/19/CEE ele 11 de 
dieiembn de 1916 (') pan la realizaci6n ele pruebu en el campo ele loo Produetot qutmicoo, plapici· 
du 1 produetot f&rlliOC:hticot. Esu adopci6n, dado ,. cartaer de d~icionts obli¡atorill, supone 
una excepci6n a la filosofla pneral del nuno plameamienco, cuyo principio n el caricte'r voluntario 
de lu normu. Vtene jusüfacada por los upeaos paniculam que prnen11 rste seaor en el plano de 

(') DOn" L 114< 17. 1. 1917, p. 2t r p. JI. 
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la protección de la salud humana, y porque 1C trata de un imbíto ampfiamente reculado ICII1R el 
anúcuo plantcamíeniO. En la Comunidad, lu buenu prtc:ticu de laboratorio deben considerarse una 
aplicación seaorial de los tricerios de funcionamiento de los laboramrios, y ul su evolucibn futura 
Kri tratada t11 este conteXto y 1\0 de manera independienw. A escala inccmacional se da la tendencia 
de rMS.aminar los criterios BLP de la OCDE eon objno de lq)Arlr aquellos cirurios que puedrn 
considerarse de tmbito acneral (y que por Wlto ya etttn incluidos en la EN 4SOOO) de los que se 
aplican espec~racamente a &os laboratorios de pruebu de anilisil qulmicos. El obje~iYo de esta tenden· 
cia es mostrar que IOdos los laboratorios de pruebu cumplen los mismos cricerios bUic:os, con rcqui­
liiOI suplcmtntarios concretos para deunninados IKtOfel indunriales (eomo lu BLP para el sector 
qulmico). 

l. TaMIJL 

La competencia tknica y la tran1parcncia deben ir parejas 1i quiere conquine la confianza mutua. La 
u-ansparcncia impllca ICUIO a la información y claridad en el funcionamiento. 

a) l+«wwi•imltH M i,foi'IIUrilnt tDbrr r1~ llmictu 

La DircaiYa 13/119/CEE csubltá6 dos proc:edimienms de infonnaci6n que aarantiun la uanspaa 
rencia de las actividades nacionales sobre proyecto~ de normu (entre los miembros nacionale1 del 
CEN y CENELEC) y ...,,. proyeaot de rqlamen101 lknicot (entre los Estados miembros y la 
Comisión). Ambol procedimicn101 te reftercn no l6lo a lu caraaerllticu de los producto~ 1ino tam .. 
biln a <u<otlonn ,.Jacionadu <011 los prod"""" como, por <j<mplo, lu ,........ la cellifi<UÍ6n y la 
inspección. 

La información sobre proyect.OI de normu 1e introduce en el banco de da101 del 1istema de informa .. 
ci6n de nonnaliuci6n incqrada (1515) del CEN y CENELEC, al que pueden aectdcr los or¡anil· 
mol de nonnu afdiados para diouibuida pollerionneme • lu panes inwreoadu. Se ..... IIOYando • 
caho com<erucioncs para fomcnru d acc:ao direcro y amplio de la irtdullria cu,.a a &oda la 
información sobre actiYidadcs de nonnaliución. 

La información anteriormente citada Krl completada antn de finale1 de 1990 por el banco de datos 
Ccnificat que la Con1ioi6n nú desarrollando juniO - AFNOR y CEN y que comendri la inlor­
maci6n sobre los tiswmu y procedimientos de CCftifaáón fttopcot, tanto obli&atoriol como YOiun­
tarios, induidu lu npecificaci-. lknieu peRinemoo y los or¡111iomos y laboraU>rioo cormpc>n· 
diente~. Ast, cuando no haya annonizaciOn, lu empresas tcndrtn los medios de saber lo que le 

apen de ellas y cómo pueden comercializar NI productOS en el mercado que deseen. 

Postcriormenc.c, este banco de datos M unifK&rl con el simma de información de normaliuc:i6n 
intqrada (1515), y podrt tambi~n ampliane de manen que conten&a una pla de loa laboratorios de 
prueba• europeos. 

e) r,.,.,,.,.ru, tk t. cortfim,.úi.J co• W tlirrarim sobrt C0111pttmti. tkrli~ 

La competencia y la calidad conltit~yen panes fundamentales del enfoque 1encral. Se c:rcart una 
mayor confianza si la compctcnc&a y la calidad son cransparentn, a decir, pueden demosuane. 

- C.nifioado de 1aranda de calidad de los labrieantet 

El labrieante oitmpre ha tenido la posibilidad de pedir a un or¡111iomo iadependien<c que JOIMU 
suo produaot a prueba o los cmlfique. Sin emba'IO, los labrieantcJ eada ... 11 dan mil cuenta 
del uso que 10 puedo hacct clt lu llcnieu de 11nnda de ealidad y de la nocaidad de poder 
demostrar a los c:ompradom que dichu lknieu 10 han aplicado _.......,., Por ello, en 
muchu partel clt la Comunidad 10 han crnclo oinemu priYadoo de c.nificaci6n de 11nnda de 
calidad. 

ERa tendencia dcber1a faYOttCCne, tamo mil cuan&o que la• normu utilizadas por codos estos 
sistcmu ctWI principalmente buaclu en la citada serie de normu ISO 9000 que ha 1ido apro­
bada ftcienten1tnte a nivel europeo (otrit EN 1'1000). La cenit~eaci6n y la &•randa de calidad 
por .ereeros deben fomcmane a panir de Htl norma comOn europea. 

El desarrollo de sinemu priYaclos de cenifaaci6n buados en las mismu normal europeas coniÚ­
tuirl un paso hacia la reducci6n de la multiplicidad de los distintos enudios que los fabricanteS K 

un oblicados a Ralizar teparadamence por cuenta de sus numerosos c:lienw. EHe desarrollo no 
tólo animarA a las tmpresu &randa y pequeftq a strYine de manera mil sistemltica de los 
sistemu dt calidad, sino que al mismo tiempo ftducirt considerab~mente el coste de dichos 
JÍJIC'INIJ, ap«ia)JHnte para las pequcnas y medianas empresas que a menudo trabajan subcontra· 
tadas por &nndes empresas. 

19. 10. 89 
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Cuanto mll cohcn:nw y c:ompaüblet sean en ene campo lot divenos si~~emas nacionaltl de 
cenificaci6n, mil ficil seri pranüzar el reconocimica10 y acepnri"n mutuos de certificadot, y 
mú a=sibles y aceptables serin lot oimmu de ealiclad m toda la Comunidad. 

- Comparación de pruebas 

Los laboratorios de pruebu y los or¡anismos de cenifseaci6n pueden demcmrar su competencia y 
cfteacia c.omando parte m pqramas de cocejo de prueba (todos los orsanismos realiun lu 
mismu pnaebu con materiales o equipo de referencia) o •l.ound llobins• (todos los oraanismos 
paniápames prueban uno uu ouo el mismo producto y • comparan &os rnulwlot). Esw ~teni­
as - imponames ICIUalme-, y Jita duda, 10 llliliuda todowta .W m el fucuro en loo ocuer­
dot de ftCOIIOCinúearo --. La OfiCina Cotouoiwia de llderoncia de la ComiJi6a ha llnado 
a eabo duranrc dot allot •• proarama de vobajo m - ....., que cleberl ampliarse, mú alll 
de loo imbitot eiendf-. a la iodomria. Eo - semido, •• procrama mis deaarrollado de la 
Ofocina Comunitaria de Rclemocia, deRinado a reflejar las prioridades aewales de la induRria de 
una manera mil diteaa qw anwionnence, cendrta el objeciq ele COftU'I"buir a desarrollar la 
vanspamocia, a desarrollar la ealidad de loo laboraroriao y a preparar el marcrial de prueha c:omo 
aponaei6n alproeeso de IIOriiiAiizaci6 europeL 

- Acrrditacion 

La acreditacibn conlleva que los laborat.orios y oraanismos de cenifacaci6n e intpeeei6n se some· 
tan prri6diearneme a cnluaáoncs y auditortu ftali&adu por &ercetOI para contruW' tu compe­
cencia tknica con Jos criwriot cknkot que te publicu. En &amo que &tenia ele ft'aluad6n por 
lft'tft'OI, constituye un imponanw in11n1mcmo para pneru y man~ner la confianza en eftOll 
ora;anismos, de manera timilar a &o que reprnenta la cer'lifacion para los producto~. La lerie de 
normas EN 4SOOO incluye loo erit<riot ltcnieot pon el lundonamiento y enhooci6n de labora10o 
riot de pnoelw, asl eomo las normas que debm eumplir loo OtJanismoo de aeroditaci6n de loo 
laboraiOriot de pruebas. Incluye ~ambitn loo erircríot rel.- a loo orpnis- de eenifoeaci6a. 

Eo ti _,. M lo< w.,,.,.;,... M ,_.., nisrcn ya a ami nacional dmuo de la Comunidad 
oeho redes de aeftditaei6n laniO en funcionamiento eomo en fase de desarrollo (pero cuya diro<• 
ci6n no eom a earao de las auiOridades p4blicu). Este desarrollo deber& nrcnderse al reno de 
la Comunidad y acrecenune y estimulane la coopcraci6a entre lu diftnu redes nacionales, fin 
al que eonlribuirlla adopci6n y puma en prlctica de la Jeric de normas EN 4SOOO. 

Los acuerdos de reconocimiento muwo entre redes nacionaln tomando como base la teric EN 
4SOOO, sobre mttoclos estandariudos de prueba,!. la inclusi6n de proaranw de comparaci6n de 
pNebJJ y proaramas de eotcjo de pruebas en el sanollo de dichao ocuerdot 111 como de audi­
tortu mutuas, 10n, el si¡uientc puo 16t;ico para aumentar la competenCia y la calidad de lu 
pruebas y eenifocadot m la Comunidad. La Comisi6n ..., que el modo de aleanzar mis efieaz. 
mente el ncccwio arado de conf&anu. mutua con1iae na la aeaci6n de una •red de redes nacio­
nales•. En el lucuro, puede que IOIUha - ooa -n -- mis formal pon 
IUpC1Yiur los acuerdos de recon 'zkmo ...wo y .....,... ulla coherencia cnue * acuerdos 
~<liando loo 'flnculoo a que puedao dar tuaar. No ...._, dadas las ,.,........ ....,. una in­
lraeRn~C~Ura acnenl NropeJ pon las pnoelw y la cenlllcadoe (ft- _,ior..,_ en la see-
ci6n ....... del ......... eapltulo), la c-ioi6a no- ......... 110 ,,._.,la erooci6n de un 
..... ;, ... de acroditaci6n comuniwlo que alarpota "'-"- ea .... r ... la ..... de 
mponubilidad, anadicnclo cara:u admlniftraÜYU y burocrtticu innecnariu lin aponar mil 
confianu. 

Úl lkrric., M •mtli1Mi6rl úhtMrr yliaru _., ••p/ÍIIIMfiW • J. crrtifiucidrr 1 • t. irup«ri6rr. 
Anualmente, 16lo existen en la Comunidad tres 1istcmu nacionalt1 de acreditación para aalc1 
Ofllnismot (UK, Pon. f. NL). La ampliaci6n de la aereolitaci6n eo - campo conoribuirla al 
reconoc:imicmo """""• lciliwta la elabonoci6n de la teplaei6ft comuniwia y roducitla la nece­
sidad de mis desipaeiones ow:ionales arbivariu que puedeo _, un clecoo disc:riminadot pora 
eon loo 011ani...,. nacionales que puedeo ..._,., N coonpcwnáa. Tal eomo se ha dicho 
antcriormeme, la Comili6n ad dispuma a promouer .a .Uiiuei6n mil IÍIWftlllica de lu lofc· 
nicu de aeroditaci6n y pon ello nmla a loo Eooadot núenob101, oiempro que ello Jea laetible y 
comenicnlt, a norifiCU, a cfCCIOI de la lqitlaci611 eo~~~uniwia, 6aicai!HIItl aquellos oraani1mos 
que mln acmlitadot poe las - EN 45000, o -lloo que puedan demotvar por eualquier 
0110 medio que cumplen dichas normas (poe ejemplo, aponando pruebas doeumentales). 
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4. ApoJo de la Ca '1 1 ll tlcwroBo de lu csu.cc.n. • ca•V' d' 1 y M ....... 

Los mta101 en el dnorrollo ele lu inf.........,..ru ele cenifoco®n y ele pnoebu, ele inspección, de 
acreditación y de ststi6n de la caiMtacl, en determinados imbitol indultrialet o en clewrminados paltel, 
puede constituir un freno considerable para la realiuei6n de ata poll&ica de aproúmaci6n y armoniza· 
ci6n de ntnlcturu y de proeedimieneot, pudiendo_ en panicular, abstaculiu.rla aplicaci6n efeai•a de 
dcterminadu direaiYu comunitarias. 

La Comisión nU eaudlando lu medidu que conwndrta adopw-, incluso en el imbi&o pre1upuenario, y 
que permiwl paliar el mruo ocumulado en el deunollo ele lu etUII<Wru mencionado. 

Smi6fs..,.... 

NUEVAS TtCNICAS LEGISU77VAS DE EVALUACION DE CONFORMIDAD 

1. oo~:-.a.· ...... r.h_.. __ ,. ..... 

Los c:apltulos ps«<den~e~ ualaban de los ;....,......,. fundamemales aplicables unto a los scaoret 
\'Olunwios como a los rqlamtnwios, canto a acala ucional COIIO a ncala comuniwia. Gnáu a la 
aplk•riM de eROS intltumnatos y a la eapc:aicnáa aaa==lah ea la elaboraci61t de 4ircaiwu de •nuno 
plamnmiemo-, lu futuru direcúYu 4ñatut JII"*PP' ..;or lot iaraaa cal& W,ot, tin cre11 una 
lounoauia inJiúl. 

La Retoluci6n del Conaejo ele 7 ele mayo ele 19U SUpUaO uo p,....S..,. al admiúr que podrla eiÍitÍr 
C'ftntualmrn&e mil de una forma de ajuiW'IC a una DirectiYL La Raoluc:i6n, bu&ndote en una norma 
europea ..--iaada, ......,.pla la preauneiba de -fonnidad coa •na Direain, o, duranw el periodo 
4e t:ransici6n, COII lu IIOniW aacionala que hayan licio prelfm•da•. '/ que hapn lido aeconoci4 11 

como equiYalemes por un procedimien&o de conuol COfttUniwio. Cuando el fabricame rnptac esw 
nomw, lu di...,;.u deberta permiúrle benefociane ele ...........,. ele cenificaci6n simplifiCadoo. 

Sin embarso. c:uando el produao no se ajusta a una nonna. sea por innistcncia de talet normu. sea 
porque el fabricanw, en el -. por ejemplo, ele una in-aei6n, ,..roere aplicar OUOI criwriot de 
fabricaci6n Ae su elecci6n, la "aluaeibn de coafo..,idad eon laa nipociu -..cialel deberi efectuane 
meclianw wrceroo que -den a la cenifoeaeibn o a laa pnoelou niplaa. 

La llnoluci6n establece, pun, el nunoo principio fundamental por el que lu dircaival de:,Crtn permitir 
a lot fabrieanw eleair, en la medida ele lo posible, enw dos opcioMs para •alorat la conformidad. 

La Retoluei6n del Conaejo, sin embas¡o, admite no haber aporcado todu lu mpumu relaU.u a la 
enluaá6n de conformidad, 111 como la necesidad de complcw el nueYO planteamien&o medianw una 
pollúca eshaustiYa en la materia. 

1. Cr s ' n pua • r' , ¡ , nh ca 

Dado el apoyo eonsiderable reailtndo en el cleurrollo de los p,_.jimientos y ltalicu de .. aluaeibn 
de conformidad en d sector priYado, es posible, en la actUalidad. disponer ele un enfoque coherente 
solne su uúlizac:i6a en la fuwn Jeaislacibn comunicaría <-foque onodularo). 

PaRiendo ele la hip61ais ele que el objeúoo ....U.. n pniiiÍ&IIIa p.-cci6o ele un inwrts c:oleciÍYo, 

la Retoluei6n del Conaejo, ele 7 de IIIIJO ele ltiS, fija el sipiome prineipio -'' poclri diaponene 
ele nrioa medioo oeem- diferema - aleaour -ludoo llilnilam, si no ~ Dicho ele oua 
forma. el Jeaid·dot comuniurio podrt, al fijar .. - Direaift 1aa nipociu 11en c•les que deberta 
....,......, decidir que .me-- n"- clcnlonci6ol...,.......... uoapnnda sufociente, que­
nipftcia aerl mpeuda y qooe loo ...,...._ -e•icoo podria, .. laa eondieioaa fijaclu por la 

Direain, •Jeai• .. - ............ ele dicllot ---
Este enfoque requirre YOIYer a definir la naluaei6n de conformidad pan que ~llesislador pueda nlorar 
las consecuenciu de cada mecanismo 1 fin de que la aplicaci6n del linema sea fle•ible y que dinnos 
mecanismos puedan dar un multado aeepu.ble. 

Ea d hmuo, l.t lepr'ui6n COIIIIIIIiwil dciJerta, puct, como naJa pMraJ, mar S. fiiaci6n de un proce· 
dimiento 6nioo ele eoaluacion ele eonf.....udad - 1111 psodueto dado. Dellcrt limiune a clcwrminarlaa 
exiJenciu eaenciales que deberta mpew los onttodoo ele .. aluaeibn ele ... formidad, ast como lu 
onodalidadcs- .. aplicaci6a. 

El enfoque modular penniw, pun, repartir de manen mil flnible la car¡a de esu Y&lonci6n en el 
eonjunto del - ele psodueeien, adapUndola a laa nipneíu de toda operaeibn que se realice. Em 
planteamiento debeda en panieular dar al lqidador la poliiHiidad de oiKcner el nioel deseado de squri· 
dad o cualquier 0110 lnwm c:oleciÍYo, sin ~ a los operadores -icof, y on p.otticular a la 
pequetla y mediana empresa, _.¡imieniOI e....,rr-. 
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ERA duo que me objniyo eo el primer plrimeuo que debe ...,.,.. en conoidcnci6a al elqit loo 
,._.timieniOI ele CYoluacibn ele conformidad. Sin......_, delleria....,.. co cuenta OCIOI 1-. y 
apecialmcnw: 

- l. .,._ « lot """*' 111 fÍIO « ,.U,ro que .,........ o que puede pnncow- el proclucuo en 
c:uesci6n, ut como la Nftll'bilidad de los COftiUmidorn y de b utili'dora ~ a ,... pellaro; 

- l..,._ « lot otlrtJtH • l. i,.,.,_ 111-« Mflr IH; por ejemplo, quid- inapro­
piado elqic la imerwcad6o ele.......,..,. procl.- cu¡'o......,- ele.....,.._ opftlpiadot; 

- l. .,._ « lot ,-IOÍftl#l • 1M .. -.- « lot ,..-,.. ·~ por ejemplo, cicrtDI 
proclueu>~ ele alta recnoloFa 1011 naáoo a las ,......., .,. loo pcotl ·- wminadoo (por ejemplo, la 
olimiüca o loo procl.- Cltlrilcs~ En W.. cuoo, puede ftiCUrri.W a Olttodao lluadoo .,. la aplica­
ci6n ele la ........ ele calidad ele proclucci6n; 

- l..,._« lot ,_.-.,koltn 111 "-«,...-u.. « .. ~ por ejemplo, en la prictica, 
no es posible ni¡it mtUICioo ele •olonci6a adapudoo a una producci6n nwiYa cuando una aran 
,..... ele la proclucci6n JC realiza en pequeftu JCrid, ni ,..... la ftrilicaci6a ele una unidad cuando 
el procluao ac fabrique en aranda -wtadcs. 

).El.._ ....... 

El enfoque modular subdiYicle los procedimiento~ de naluaci6n de conformidad en Pn& terie de difeRn• 
1e1 apencionel, (m6cluloo), relaáonadu ""'' 

- la ...,. ele detanallo ele un proclucuo (por ejemplo: .u-, p<oo01ipo, producci6n), 

- el IÍpO ele .......... que implica (por ejemplo: comprobtocloa •• " 
auanda .. caaw..t. i• 1 : ·a.. ele.), 

- quitn U... a cabo el_...,. (ellabricanw o........,.). 

Eaw opcuciaaes tepara4u o •IDtM5uloP paec\eD orpaizane • JDaAHa tpat fonnea •• proce&mfemo 
_,¡,o. En una DiftCdn, • pcaccleo aplicar •arico m6cluloo a la ....,. lunci6n ....,.. que ac ob­
...,.. cierto ando de equiwaleacia ....., loo muhadoo (o - • _.. que el ,...._ cumple una 
apecif- dalica dada o.._ dewminado oioelde _.¡dad). 

Elle et~foquc IIICJdular permite que loo p<O<Odimien101 ac Yoloren mia licilmcnw en relaci6n oanoo con la 
cup quc ouponc cada mtiOdo pan el falnieame como con loo ............ finales ,...- y, por lo 
WIIA>, faciliLI la elecci6a de loo m6clulot adecuad01 pan un - o proclue10 porúcu1ar que deba 
induint en una Direcún. 

Loo ,._.timieniOI ele OYoluaci6n ele COftformidad inwrYieMn en dos momcn101 del ,_ ele elabora· 
ci6n: Cll la faac ele di.- y en la faac ele proclucci6a. Se hu di-ridldo loo p<oedimie- eo m6cluloo 
ealoeadoa a cada una ele csw doa fucs. No obolame, alpnoo m6cluloo que ac reliaren a la faac de 
proclueci6n pcaccleo aplic:arac por arpando sin la imerftnci6n ele un m6clulo ele la fue ele dioetlo, aun­
que, Cll principio, ..,. ...., es relaoiYamcme ncepcionol. Por oon ,....., olp- m6cluloo cubren auiD­
mkic:amenw lllllltaa lues, la de proclueci6n y la ele .u-_ ele ......, que --,... p<O<Odimiln101 
eompleiOICII 11 .m-. 

4. M6duloo 

En el Aneoo oe puede consuhar un acatO deoallado do loo m6cluloo, las orieo..a- relaliYu a la 
ulilieaci6n de los IIIÍIIIIOI, alleomo un euadftl ..,._,ria> 
Las luneiocln ele cada uno ele los m6clulos ac --a -..;o,. 

- M6ái.IA:~ CE« .. ...u..t 

Ene m6clulo oe reliere a lu dos fucs, la ele diletlo y la ele proclucci6n. Ellabricsnw cleelan que loo 
prodUCUII en CUCIIi6n cumplen loo requioiiOI ele la DiNain. Elabora la documenoaci6n llcnica, que 
debe faciliLir la eomprenai6n del clioello, la labrieaci6n y el lundotwnieniO del proclue10, y la CY&• 
lnci6n tle • confot..wa.l con 1a DVeaM. Eaa •aaa•• ud6a ttcaica peniWIC'Ct a di1p a1iciO'a de 
las autOridades pan • inop mi 1 d- un ............, pootodo de tiempo. El fabricaota _,.pa 
la marea CE en loo proc1 ''"' y miende - deelaraci6a cscrioa de -lomidad. 

En clewrminadoo CUOI, las clireaiYu pcaccleo •ablt"'r que la cleelanci6n CE ele -lomidad •aya 
acompallada ele la oblipiOrieclad ele reoliear una o ftriu pruft&a oobre uno o Yarico - ttpt­
clf- de un prodllaD, l>ien - por ellalnieame t11 ,......;.. ele un ......., o di- por un ......... 
Las di-a.u pueden Wllbifn mablear la reolieaci6n ele compoobacioncs aleaooriu ele un procluao 
bajo la mponaab!1idad ele uo orpnilmo acredilado. En CIIOI ciUOI, las di-a.u fajan el onarco 

.......... para la reoliuei6n ele las 0010probacioncs. 
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- M&lolo 8: Eulw<fo CE ú/ tipo 

Ene módulo se rcftcrr 6nic:amence a la fue de diseno, y debe ir aeompaftado de un •módulo de 
producci6n•. Un or¡anismo ac:rcditado comrrvcba y cenifa que un npecimen del producto, repre· 
ICIItaÚVO de la producción prniu, cumple lu condiciona ele la DireaiYa que le son aplicables. E1te 

OIJanismo euminari la doaamemación *'-ka y realizar& o encaraart la rcaliuci6n de lu prucbu 
tacc:esariu para demosuar su conformidad con la DirccúYL 

El orcanismo ac:rcdiwto limiu.rt lu pruebu • aquella que 10ft nlric:u.mcnle necesaria para demos­
uv la conformidad. Con objeto de saranüzar una inccrpmaci6n coherente de que es lo ntric:ta· 
mente necnario, la Ors:aniuci6n Europea de Comprobaci6n y Ccrtlfaci6n o. tn su cuo, la Comi· 
si6n or¡aniurt. esuec:has comunicaciona entre los ~"'anisrnos acreditados. El oraanitmo acreditado 
npediri un cenifocado CE de ho!nolaiaci6n del tipo. La "'""" CE no se esumpa en cota lose. 

Ene m6dulo se rrfiere 6nicamcnte a la fue de producción, '1 no puede realizarse ~radamcnte, 
sino que dcbt squir a la expedición de un ccnif..:ado CE de homolocaci6n del úpo. El fabrican&e 
pramiu r declara que los producto~ .. CUCIIi6a - _, ......... cipo ... r como .... dncn11c .. 
el cenifocado CE de ho!nolaiaci6n del dpo y cumplen tao condiciones de lo direaioo que In son 
opliclbln. Ellabricanre eotampa la mon:o CE en los producto~ y ndcnde uno decloracibn ncrica de 
-lonnidad. 

Lu dirraivu pueden establecer la realiuci6n de comprobacionn alcacoriu de un producto realiza· 
tlas por o ba;o la rnponubiltdad de un oraanismo acreditado. En estos casos, lu direcúYas fijan el 
marco aeneral para la realizaá6n de las comprobaáones. 

- M&lolo D: D<cl.r«i6tl CE tk rnrfo,.ü/J"'" <1 tipo¡,.,..,¡, tk ulü/J,. lo 1rodocri6o) 

Esv m6dulo se rd'iere Onicamenw a la fue de producci6n, y no puede realizarse separadamente, 
lino que dck srpir a la e~:ptdici6n de un urtiftcado CE de homoJoaaci6n del tipo. El fabricante 
aaranúza y drclara que &os productos en cunti6n 1011 conformes al úpo &al y como 11 le dcscnDe en 
el conifoado CE de homolopci6n del lipo. y eumplen tao condiciones dt lo Direaioo que leo son 
aplicables. 

El fabricante aplica un sistema de calidad aprobado para la producci6n, inspeeci6n y comprobación 
6nol de .. producci6n (oq6n EN Z900Z) r CRl Nieto ••• Yi&ilanáo CE. Escampa .. m•n:• CE t; 
los produaos y ntiende una dcdanci6n escrita de conformidad. La marca CE va acompanada del 
llmbolo de- identifw:aci6n dcl oraanismo acreditado que te oaapa de la wiailancia CE. 

Est.r modulo 1r refie~ 6nicamentc a la faw de producci6n. Normalmente te realiza coordinada· 
nwntt con un c"umm CE de tipo pero en casos npecialn puede realizarte por separado. 

El fabricante carantiu y declara que los prodUC'lOI en cuesti6n son eonformn al t.ipo cal y como H' 

le dncribe n el unificado CE de homolosaci6n del tipo o con lu eaipncias esenciales (cuando la 
dir«tiva no exija la homolosaci6n de tipo CE), y cumplen las condiciona de la direaiva que les son 
aplicables. El lobriconre oplico un siswml de calidad aprobado pano inopecci6n y compnJbaci6n 6nol 
del productO (se¡On EN :1'100)), se¡On ti cuol se narninon y compnocban individuolmcnre los pro­
d11C101. EN sujcro a la Yi&ilonáo CE r .....,,. la mon:o CE en los ptOdiiCIOI r ••dende uno 
decloracibn cscrica de -lonnidad. La mon:o CE •• oeompaftado del slmbolo de idenuf1Coá6n del 
oraanismo acreditado que te ocupa de la Yi&ilancia CE. 

- M&lolo F: Vrrjpooti6tl CE 

~ m6duSo M rcr.erc Ctnicamen&e • la fue de produ«i6n. Normalmente' le rcaliu coordinada. 
men&e con un eumen CE de Upo pero en cuos apcciala puede realizarse por sqarado. El oraa­
niomo acmiiwlo compnotbo f declan que los productol en CUt11Í611 - confonnes 11 tipo cal y 
como tr le describe en el cenifiCido CE • homalopci6n del tipo o con las niancial esenciales 
(cuondo la direaioa no nija lo homolocaci6n de dpo CE), y cumplen tu condiciones de la direaioa 
que In - oplicables. El labricanre puede (detmo de los llmitn mon:odoo por la din:aivo) .. atizor 
una Yrriracaci6n nudiiÜC'a IÍ aclopla lu medidas ncenariu para aarantizar la homoacaeidad de 
producci6n en el proceso, u1 como su conformidad con la documentaci6n lfcnica o con el tipo tal y 
como se le dncribe en el cenifocado CE de ho!nolaioá6n del tipo. 

El oraanismo acreditado o el fabrican1e, de acuerdo con lo dispuesto en la dii'K'tiva. etlampa la 
marca CE en los produaos y extiende una clcdanci6n escrita de conformidad. La marca CE va 
acompaftada delslmbolo de identirtcacibn del oraanismo acrHitado. 

19. 10. 89 
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- M6Jo/o G: Vrri/ic.rácla CE por 1mitiMI 

Ene módulo te refiere &an&o a la fue de diiC'fto como a la de producción. NormaJmence N aplica en 
c:uos de unidades O<parodu o de series limitodaa. El or¡anúmo acrediwlo .....,... .... y ded.,. que 
el produao en cuetú6n a conforme alu CDnrlicianll de la dlreain que le 1011 aplicables. El OJ11· 
nismo acrediudo numpa la mara CE en el proclucco y extiende una dedaraci6n escrita de confor• 
midad. La marca CE n -mpallada del olmbolo de idencifocac:i6n del or¡anismo acrediudo. 

- M6t/J, H: Dm.c.rácla CE tk COI!forroitiMI(Ior•IIIY lfJtM tk 111/itiMI) 

Ene m6dulo se refiere 1an10 a la f- de diseno como de producci6ft. El fabricante compnaeba y 
ded... que el producto en <WaiÍ6tl es conforme a lu condiciones de la Direccin que le - aplica­
bles. El fabricante aplica •• - de calidad apnl>ado para la ilupeeci6n y comprobación final del 
produao (oepn EN 29001). En deunniaodos ..-,la Direccin puede oblipr al fabrican~< a que 
oolici1< de un or¡anismo ~ un ....,,. o aprobaei6n de la confOI'IIlidad del diseno con lo 
eteablecido en la Direccin. ERA 111jel0 a la .;pucia CE, - la marca CE en lot prodUCIOI y 
nciende una dedanei6n eseriu de conbmidod. La marca CE .. -..paliada del Jlmbolo de iden­
cifocac:i6n del or¡anismo acrediwlo que oe - de la Yiailaacia CE. 

s.Ota' ,.,.,, 

De acumlo con lu 01 ientaáann del nueYO enfoque, comiene reducir la intelftftCi6n dlreaa de lu 
adminisvaciones p(lblicaa a lo ...ncu- neasario para el mpe10 de lu nisenciu fundamencales 
(como indiea datamenl< la dAUJUia ....... de comerdaliaaci6n que fisun en IOdu lu directiou). Ene 
principio no - reftido con el hecho de que lu IIIIOridadea conomea la oblipei6n de Yiailar 1an10 el 
mercado - la ucilizaci6n de ... prod-. 

En lot diferentes m6dulot oe eteableee el eampo de in~<.-.cí6n de or¡anis- con responsabilidad 
di.ena (nomen de modelo, c:onuol de la producci6n, apeohei6n de la pnnda de calidad, ftrif'oca­
d6a). Lu directiou deben "F ecificv lot criteriao _..... a lot que han de ajaane rala ............ 
a fin M ueprar • apecideA Coaac.,.tcle a loe Eaa4os ...... claiputol ., IIOiificarlol a la 
C..isi6n y a lot _,... E....too ~ Sianp1e que lot _..... acn4ieadDI puedan demoo­
uv • -r-ielad a lot criteriao fijados poe lu oomw eu._ (oerie EN 45000), poe ejemplo 
-.do acrediwloo, 10 dad poe .._ que 10 ajualan a lot criteriao fijadas poe la DirectioL 

Si, poe el ........no, no 1t puede aponar au pnoella, tolle-odert a lot Elladao •iembtw preoenw a 
la c-isi6n y .... - Elladao miembtw e.._ de prueba equinlentes. 

Ene enfoque penni1< difmnciar ...,. el ac10 de deoipaci6n y el ac10 de ....,.,.,.;m¡,.IO de la eompe­
l<uciL El primero .. un poder de eleeei6n que .. le ........ a lu auroricladet, el ..... ndo aannciza la 
objeciyidad y la tramparencia de tal eleeei6n. 

6. Mara CE 

La forma en que mA nploda en lu Direccina acuraln la eoloeaci6n en lot produe101 de lu marua 
eomunicañu es insacisfac10ria y -fusa. Lu directiou eomuniwiu han eteablecido a lo lar¡o de lot 
aftol una tcric de diftmltft marcu cotnuniwiu .- alpnu 'ftCCI ni liqutera tienen el mismo sipifi .. 
eade. ERa confusi6n no fomenu un mercado or¡anizado. 

Con la preparaei6n de lu primena directiou oepo el nono enfoque, " cre6 una marca comuniwia 
Onica. Esta marca comuniwia debe adopwse, por wa&o, en coda la lqislaá6n. Tenclri la si¡uience 
forma en IOdos lot idiomu: 

La uúlizaci6n de la marca C& euri dmnninada por los sipientel criterios: 

- La marca atad mc"ada aduaiYamcn&e pan indicar, con finca de control, la conformidad con lu 
directiou que - de naturaleea total y por 1an10 IUIIÍiu)'en a !Oda la lqillac:i6n nacional relacin a 
IU AmfHto de aplicaci6a. 

- La marca tendrt el aisnifocado de indicaa que el produeiO y/o el fabricante cumplen lot requiliroo 
mlnimm y que el fabricante (impoeudor) o ..,..ro haa uciofecho IOdos lot requioitaa percinentes de 
enluaci6n de -r-ielad, de manen que el produao pueda oalir al mercado sin muicci6a al­
cuna. 

- La mara se awnpari en el producto, aunque por medio ele diftCÚYu apecialn podrt permitirse su 
impreoi6n en el embalaje o en la documenoaci6ft que le acompafta. 
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- La marca se ,.fcritt • todos los roquilitos mini- de un produao dado. Si hay varias ditectivas que 
ltatan del produao, la preKnáa de la mara sipifari la conformidad con toJM lu directins en 
cuesú6n. La pcnona enca'lada de ponu la man:a debe ....,.nnc de que se cumplen codas las 
dinaiYu (enos dos requisitos reducen considenblerneme el problema ele duplicidades enuc direai· 
YU). 

- La mara no indicartla conformidad del procluao con tal o c:ual dircaiva y/o norma. Ella informa· 
ci6n se induiri en los informes de las pruebas J ccnir.cados (n un anuo, IÍ se cbnlidera apro­
piado). 

- La man:a CE no indieari conformidad con dcwnninado procedimien&o de en.luaá6n de conformi· 
dad, aunque IU colocación debed rne"ane pan la fue de producci6n o el proc:edimiemo de walo­
raci6n, y no para la de diseno. 

- Aunque la marca CE ao indique que M ha tepido un de&enainado pnxedimien10, IC considera 
apropiado que cuando un ..,..ro ........... en uno de los on6dulos de la fase de producci6ft de un 
pro cdim' -de .. aluad6a de c:oaf-wad, _. '" ocllol_,mampilla jumA> a la marca CE 
para iadicaslo. 

- La marca debeti ir acompallada de laa dos Olúmu cilna del ano en que se nwnpa. 

- Dado que la mara CE a un tipo ele conformidad con una lqislad6n, las marat nacionala de 
COftlonnidad -1aa.,..... europeas o nacionaln ...... Jicndo compaliblet. Talct m.,... naciona­
l<t de COftlonnidad no pueden .indicar eot~lormidad 00t1 la lqillaci6n comunitaria. 

- La marca CE n, por WIIO, la lloicw mua que puede indicat c:oafonnidad COft laa ditectivas eomu­
nitariu de nasuralna ..W, y que -..., •• 1 coda la loa' 1 cioe IIICÍollll ....,,. el --. ERo oipi­
foca que la marca CE sulliluye 1 codu -"" mareas nacionaln que indican la conformidad con 
1aa lqillacionet que deben clesapam:cr (como, por ejemplo, la mua GS en Alemani•l· 

La Comisi6n •a a proponer una Directiwa al Contejo labre dicha marca. que mableccri lu condiáonct 
de utilizaci6n y procecci6n y que aclanrt parw de la conlusi6n que se ha fihrado ea la loaillaciOn 
reciente ....,. - asumo. AdeaW, oepiti de cerca la m>lucioe del mercado m lo que ,. ,.r,.,. 1 la 
c:oniuncia de la tniiU CE con marcu .olunwiu nacionaln que, en el futuro, no dcbcrtn &cner 
ninpna nz6n de ser si no aponan un elemento suplementario de calidad con mpeao a la lc1islaci6n 
comunitaria. 

US ltEPER.CUS/ONES DEL PUNnAM/EN10 GLOJAL EN U APUCICION DEL R.ECONOCI­
MIEN10 MUTUO ENTRE UG/SUC/ONES NACIONALES 

La scn1encia del Tribunal de Justicia en el euo •Canil de Diion• aubleci6 que codo produao leaalmemc 
fabricado y comercializado en un Emdo miembro debe ICt admitido, en principio, en el mercado de 
cualquier ouo Eludo miembro. 

La Comili6n, m la ComunicaciOn publicada m el Di4rio 0/i<W *1M c:o. .. WMn Ewto,.. n• C 256 de 
J de ocwiHe de 1910, pl&ina 2, indic6 que laa palahna-~ quicmo decir que el Tribunal de 
JUIIicia o6lo admite -pcioncs a - _... cuando nÍIIIft condiaonet muy llllricw. Los obnaculou que 
oponpn los dctoW Eooodoo ..,..._ Anicamcnte podria -cuando.- -m.dot por nipncias 
.. -n.o • ~ro~rm_..¡ y -wr... 

La experiencia demuestra que a veces ct muy diftd demostrar que una nicencia no es ni necesaria, ni de 
incerH ceneral, ni esencial cuando to que mi en jueao es, por ejemplo, la protccci6n de la salud o de la 
scauridad. 

Ella dirJCUkad a toda'lla mayor cuando, adcmil de hacer que te reconozca la cquiYalcncia entre leaisla­
cionet nacionalct, 10 desea imponer a mas lqislacionet la credibilidad de las pruebas de conlonnidad o, 
mis aOn, la credibilidad de los • ...,.. de aw pruebas ('). 

(') En Rl ICftWftCia •lio;lotiKht Produkwn• .te 17 .te didtallm de 1911, rl Tribunal .te JuiUcia ~rftalft ~ lu auiOrida· 
4n ~ llKiona&ri no limen el dered.o a niair m. ~la rnliaari6n R prUettu ~ 1..1 • -~,. .. realizado 
en ouo Eaaclo .-...,.,. All ,_.. la nrcnidlcl de repecir lu prwlw parrcr iftclicar una faha &te confianu hacia rl 
avcor-dcluMilau. 

19. 10. 89 
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Con todas las accionn emprtndidu y preconizadas en la sección primera de este capitulo se pre~ende que 
el· principio de reconocimiento mutuo funcione plena.unce, ya que la finalidad de dichat acciones n que 
los oraanismot de cenificaci6n y lot laboratorios dt pruebu hAbilitados pan aarantizar la conformidad de 
los prod.uaos con lu leais\acionn nacionales, wan dnianad01 o acnditados de acuerdo con cri&eriol 
ob;cüvos de transparencia y de capacidad, y que el funcionamiento de e110t or¡anismos rrsponda a enos 
mismos criterios. As1 pues, la finalidad et que la obli1aci6n de reconocimiento mutuo funcione plenamente 
,; .... <ZÍIIII políl1iJiMII ,¡, ... M .,... ¡., •""''""""' IIIICioru/n "' tWIIÍ ..... 

lpalmeme, puede pentai'K que la armonizaci6n de los procedimientOS ele eYaluaci6n de la conformidad, 
tal como la ptnt el plameamitmo modular, tendri necesariamente aran influencia en los procedimientos 
at~blecidos por lu Jqislaciones nacionales no armonizadas. La Dir«Uva 13/119/CEE resulta el inlttu­
mento adecuado para que ello te realice de forma Jinemitica. 

NE.CE.SilMD DE. UNA NUEVA INFitAESTitUCnJJU EUIIOI'E.A DE CEII17Fic.iCI0N Y DE 
I'IIUEBAS 

Lu medidu presmudu en la sección primera corresponden a los mecanitmos que putclen conuibuir a 
....,. la confianza necesaria en la capacidad de Ju empr<w desde el puniD de .;,.. de la naluaci6a de 
~. ERa eot~fianu u indispcnsablc pon que luna- el ,._.,.;miento mmuo. l!.n los imbiiOt 
que no envan dentro del anleulo .l6 y en los que las acúYidades que se rnlizan se haeen a dwlo pri .. do y 
de forma conuaauaJ, no te puede imponer el reconocimiento muwo por N JeaislatiYa. Por consipientc, 
los obsdculos que dificultan los intercambios eomercWet que te deben a la nistenc:ia de linemu naciona­
les de ceniftcaei6n YOiunwia. Onicamentc se podrln eliminar mediante la coopenci6n a escala europea 
catre OIJUÍin\ol y \üoratorios - como te ha hecho pan. la nonnalizaá6n - con Yitw a crear unos 
si~~emu comunes de cenificui6n y de reconocimiento de multados de pn~ebu. 

All, se ha •ist.O como, dttcle distincos seccom, se ha apresado la necesidad de disponer en Europa de una 
....,_.,. '&a y no bvrocriúca que pudiera monit los diYe.- elemen101 y semr de caulizador a todas Ju 
panes intcraadu. Tal infrun.rucwra deberla proporcionar informaci6n, experiencia y un man:o para la 
nepc:iaci6n de acuerdos sobre los diferentes seaores indumialn. Dcbtrta u.mbifn crear un entorno cohe­
rente capu de conftncer a kH contumidom, usuariot y autoridades poblical de que te alcanzan los nive· 
les ...,...riot de calidad y oquridad. 

Apane de unos pocos acuerdos seaorialn aislados como, por ejemplo, ao.· simmu CCA, CECC o HAR. 
del CENEIEC 1 doo siacmu CENCEN del CEN, niiW 101ualmeme un .. cto innitueional en Europa en 
el campo ele la cenifieac:i6n, la inspecci6n y lu prueba, que contra11a pandemente con la tiuaaci6n en 
r.ormaliucibn. La tarea inmtiliata de 1a Comunidad n llenar ene vacto. 

De acuerdo con la separación de responsabilidades enue los NdOret pOblico y privado exiaida, tita tarea 
deberta cncarsane al teCWr privado mil que a las autoridades pablicu, manteniendo, sin embarso, el 
conuol pohtico de \u autoridades nacionales y comunitarias. 

En enero de 1911, la Comisión publie6 un dOeurr.ento consultivo sobre la OIJ&nizaciOn fuuara de este 
campo, para realizar un sondeo sobre lu condic:ionel b&ticu que consideran indispensables para iniciar tal 
prvycao. 

Buindose en todo eno, la Comisión decidió OIJanizar un aran simposio en Bruselas en junio de 1988 
sobre OIJanizaci6n de pruebu y cenilicaci6n en Europa, que reunió a unos 100 participantes. 

Lu condusiones de ene Simposio confirmaron la necesidad de tal infraeann:tura li se quiere que la plena 
realizaci6n del merado interior equivalp realmente a la libre circulaci6n de bieneS denuo de lu Comuni­
dades. 

Dicha infr&elltUctura constituirt tambifn la bue ckniea comGII indispensable para neaociar los acuerdos 
de reconocimiento mutuo con socios no comunitatiol. 

La existencia de tal infraatrUCtUra puede cambifn de~empenar un imponante papel pan faciliw la aestión 
de la lqislaci6n comunitaria, ya que conaituye una bue lfcniea coman en la que pueden buarte lu 
dii'CCIÍYU para los _, rqulacloo. 
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De ac:wrdo cott lu oricnucionn decididas de comtin acuerdo con 1m npntenunw h b 1ob~mos y 
<onformadu por lu conclusiones del Simposio, la Comi11Í611 pidi6 al CEN/CENELEC que eoubledera lot 
coniKtOs nece1arios con todas las pann internado pan elaborar una liu de trus prioritarias tobre lu 
que clebertan empezar lot uabajos sectoriales de claboraci6n de propuntU sobre cómo podrtan estar orsa· 
nizados los comitts sectoriales y pan ver c6mo el CEN/CENELEC podrta apoyar etta esuuctura de 
coordinaci6n. 

Desde el Simposio de junio de 1911 1t ha ••nido U'lbajando en los clrculos del CEN/CENELEC para 
em:on~nr ,...,...... adeeuadu a esw eumiones. Ello ha conducido a la elaboraci6n de una PI'OJIIItiU 
para reestructurar de una manera mil aeneraJiu acúrida4es de realiuci6n de pruebas, la cenificaci6n y la 
ÑJIFlttiM a esala C'UI'OpH denuo de la nuvaura aaual del CEN/CENELEC, al ármpo que ae mantiene 
un átno 1rado de autonomfa para HW aaiYidades en relaci6n conJa función dpicamence nonnalizadon 
ele ntos orsanismos. 

La Comisi6n contidera que, en ene upeao, es eUa la que debe ejen:er dtbidamente las funciones de 
svpcrvisi6n que le confiere el Traudo tobre lu acúvidades que pueden afeaar a !a realizaci6n del mercado 
imerior. 

CAPtruLOV 

ASPECTOS EXTERNOS DEL PLANI"EAMIENTO GLOBAL 

La adopción por parte de la Comunidad del planceamiento slobal, que proporciona medio• clai'OI y obja.i­
YOI para naluar la competencia y mponaabilidadn de lol orsanilm01 de comprobaciOn, ceniracacitm e 
inspecáOn, deben facilitar considerablemenw lu relaciones entre la Comunidad y IUIIOCÍOI in~emaciona· 
In en ene campo. La creacion de un clima de mayor confianza cnuc 101 orpnitmol que deben creanc en 
el teno de la Comunidad pcrmiúri a su vet una mayor conraanu en lu relaciona con el mundo Cllterior, 
hien :l traYfl de imponantn orsanilmol intemadonala o de forma bilaceral. 

l. PIÜid .. H ftCIOteS 

Uno de los puntos de panida de la Comunidad n, evidentcmcnw, su compromiso con el GAlT seaon 
el Acuerdo sobre obstkulos tknicos al comercio. La Comunidad sepiri concediendo un tratamiento 
no discriminatorio en 1u1 procedimlcntot: de enluaci6n de conformidad de los produn01 procedentes 
de 1truroo palltl. Se¡Qn la lqiolaei6n comuni11ria, lodo prociUOIO iMroducide en el 1trri10rio de la 
Comunidad, si eumple los r<quiiÍU>I ltaales del pa11 de enuoda y ml en libr< pri<Uea dentrO del 
mismo, poclrt, en principio, circular libremente en IOCia la Comunidad. El reforzamitnto de la confianza 
mutua que coniiOYa la adopción del planltlmienoo alobal hart que tiU clibr< circulaei6n• Ita mú 
efectiva para aquellos productoS suje101 a los procedimiento~ de eYaluadOn de conformidad, unto en lo 
que respecta a mercanclu de terceros pallcl como a mercandu comunitario. 

En lo referenw al reconocimiento por panc de la Comunidad de prucbu, infotmCI, cenirlCidOI o mar· 
eu no c:omunitariu de conformidad, el Acuerdo tobre obaiculol &knicol al comercio no cltlblcce 
obliaacionts Yinculantct, si bien en tu ardculo S.2 te pide a l01 panicipantet que •en la medida de lo 
posible• acepten dichu pruebu y ceniraeados de lu ouu partes, mediance nqociacionn bilateraln que 
pranticen •un entendimiento utillactorio entre ambu partn•. La Comunidad CAi dilpuem., de 
acuerdo con cna iniciativa, a cttablccer acuerdos de reeonocimicnto muwo de prucbu, informes, certi· 
raados y mareas siempre que .. cumplan lu sipáem.et condiciones: 

- Que la comptltncia tknlca deiiiCICÍo no comuniwlo 111 adeeuada: la Comunidad proeurart aaran­
tizar que lu prueba o inlfiiCcianes naliudu por los oraani111101 no comunitarios ofrezcan lu 
mi111111 aarandu que laJ olrecidaa poi "''lnÍimoa de la Comunidad. Ello niairt la obat"'anda de 
eri1trios comunes de OYaluaei6n (ltrit EN 45000), buodot en """"u inltmacionales, y el procedi­
miento 11 facilitarla aQn mil con el empleo de normu o rqlamentot t.knieot comunes. Serta tam• 
bitn imporunce aarantizu que ...... pann ablerrann un ICIUÍNIÍCnto equivalente para el manteni· 
miento de la competencia dmica en IUI mpectiYol or¡anilmot de comprobaciOn, cenificaeiOn e 
inspe«i6n. 

- Que las oportunidades que penniu. el acuerdo a cada una de las panes tean equiparables e ipal· 
menee ~quru: la f'..omunidad quiere crner la tepridad de qqe los resultados prictico1 de todo 
acuerdo, en lo referente a faciliw el aceno al mercado, tean iaualn pan ambu panes. Por cjema 
plo, rcrfa diffcilmenu acepca&Je .,e una de la pana del acuerdo mancutoicra ua:Nt admininrariv11, 
en lo que a la naluaci6n ele conformidad 11 rcf"tere, para la introducciOn ·de productOS en el mer­
cado, que no quedaran r<ducidu pot efeao del aeuerdo. 

- Que el acuerdo 1e limite a lu actividades ele comprobación, cerdficaciOn e inspección de lo• ora:ani•· 
m01 acrediadot. Dado que CltOI acuerdos 1e buan en la confia.-.za muwa en orsanismol concretos, 
debe definine con precisión tu campo de aauacion. No pueden ampliane de manera automAtica 
para dar cabida a tcteerol por medio de nurt01 acuerd01 de reconocimiento mutuo sin el consenti· 
mienco de lu panet del acuerdo ori¡:inal. 
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1. Ptn S ' Ul 

Las pana implicadu en las nceodadonet de los acuerdos de JICOI'I o cimientO mutuo '1 el procedimienco 
de clichu nqociadonel cmdrin posiciones diferenteS labre Ji lot produaot en cuetú6n quedan o no 
IUjnos a lo nclamemodo. 

a) l'rotlwtol ,¡.,., • .J-Iqúl«ih 

Los acuerdos imernaclonaln entre cobicmos para el reconocimiemo muwo ele infonnet de compro­
baci6n o cenilicad6a, oí bieft lieMft la funcWin ole ueprar que ,. alcanaan loo ..,jecioos ole la 
polllic:a p6blica ... lqislaci6n dalica, u.- """"' al>jetioo pri-ial el ¡.,...,.., del comercio in· 
~-lo que am..m.,... un -• ole polllic:a -.cial- ...... el ankulo 11) del 
Tmado. La nepciaci6n y conchni6n ele ules -.toa--....... r:: ,...._.-.idos 
a JÜcemu de CQJuación de eonfonaidad ........... ,, h-w. m; ¡ 1 ,... ala Ca•unidad. 

Pcw oora pane, la ..,lipci6n que úenm loo Eolooloo ......... •jnao a la llliolaci6n -.iwia ole 
acepsar ptod 'GOt, incluidos p~oduaoa de lei'C'llfttl ,.._., Jepa.nre caaer ' ti•edos novo Euclo 
aüembro improca que lu amcfociones ole ICCCIO a un mercado _, ••ario ........... no pueden ser 
delillliudu por _..io de aeaerdot mue - ,..... y EMdoa ......,_ a lkulo indiridual En 
- -udo. loo -nisrnot t~cnieos e1e 1a .-. Orpmud6n l!urapa e1e ......... y c.nirocadot 
llebertn ebbonr, am el tiempo, proced~ ~ o _,..,. poro la enluaci6n ele -lormi· 
dad. 

All-.loo -.toa ole .-aoci..._- ele loo prad •inos alu- tlcnicu....., 
= • ·'" a.o .tela Ca•un'~M _... ¡ citdot por la Ca '''n n 110111bN de la Ca••nicl1d, 
coa la 'IÍRIRCÍI • iepcaiit&UIII 4e 101 ERallol 81ieaisM0 CICIIBO 11 ..... (Por~ pr6sima• 
IIICMe deben ÍIIÍciaiW •: • e" m n de .., cipo para el u nr • ' 111 .-.o • la wedfiaaá6a de 
lu ,_;... elela!l o -io .-la e ·•..¡ y loo,.._ ........ ele la OCDE). 

Si 11 uua de procluaos que no etda IUjaola la ..,dcdtn huia,..., Eaado IBÍnlbrD que 
lleaaeloenefic¡._ ole • ocum1o ole '"' " o el 1 -.....,. ...._....,a la Comía cuilet 
.,. • iMernn. e-, 1 IU WZ. ._. ... 4lel Coueio AAuu M 1 · ''n pua 11111 ICUitdo a 
IÜftiCOIIIunitario COII el tercer plll en alllli6n. la Ca ' 't ........ Mil aaitiledee niairtn 
.................. afuono .., .... -ele ... - .......... - ... _ .. -
....;....--loo Eauuloo .... ,...., • ...,. .. e IM-..... ..... -.11a capaci· 
uci6n ltaúca MCetaria para eas -a a •, ' net. 

b) l'rotlwtol .. "firtoo• .;._ /qiil«i4f¡ 

Cuando, en caso de no ninir Jecislaá6n, loll orpnilmos ele comprobaei6n, ceniracad6n o inlpec· 
ci6n ole fuera ole la Comunidad eleJeeft ponic:ipar en -.toa ............. ole noanadiDlemo ........, 
..._ del iiWOO del plantcamiemo ............... pornúdroeloa 4icloa ponidpad6a ............. 
~ lu-...... carliciana de caq ICada .. Mluaf 'em COIHIIkariat. Cune pa ••" a 
... panidpuna .. loo_....~ prondur .... - .. el- y iiiOdificar ... procedi­
llliemoo poro ampliar lot ......... 




