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PROLOGO

La eliminacion de las fronteras técnicas en lo referente a productos se ha tratado en ¢l Libro
Blanco sobre la base de una «nueva estrategiar que combina a la vez tanto la armonizacidn
como el reconocimiento reciproco de las reglamentaciones y normas nacionales.

No obstante, la experiencia nos ha demostrado que esta estrategia sdlo dari resultados si lleva
aparejada una politica tendente a uniformizar las condiciones de funcionamiento de la evalua-
cidn de conformidad en los Estados miembros. En su Resolucion sobre «ef nuevo enfoque en
materia de armonizacion técnica y normalizacions, &f Consejo ya hizo esta observacion e in-
vitd a la Comision a completar este nuevo enfoque con euna politica en materia de evaluacion
de conformidad~. Efectivamente, el hecho de que el proveedor tenga que presentar, en cada
mercado, distinios certificados o marcas de conformidad para sus productos, constituye un
obsticulo técnico a los intercambios y un elemento importante de fragamentacion de estos
mercados que bien podria subsistir aunque se armonicen las reglamentaciones y normas o el
reconocimiento reciproco de las mismas. {Como puede producirse esta situacion?

El problema se entenders mejor poniendo algunos ejemplos.

Para vender sus productos, un fabricante de aleaciones especiales metilicas debers aponar la
prucba de algunas de sus propiedades quimicas y caracteristicas mecinicas. Se trata de una
exigencia que le viene impuesta bien por una reglamentacién, bien por el contrato firmado con
su cliente. Si se trata de una normativa armonizada, existird una directiva (por ejemplo, en el
caso de los recipientes a presion) que, no solo especifique cudles deben ser las propiedades y
caracteristicas, sino que también exija que cada Estado miembro designe a un organismo com-
petente para llevar a cabo las pruebas y expedir cenificados. Ademas, dispondri también que
los Estados miembros deben reconocer fos centificados expedidos en otros Estados miembros.

No obstante, para que funcione este reconocimiento reciproco, debe ser comparable la credibi-
lidad wtcnica de los organismos. Asi pues, una directiva no puede limitarse a imponer esa obli-
gacion, sino gwe ha de fijar también las condiciones deben rewnir los organismos de control
para poder ser designados. A fala de lo cual, los fabricantes de los palses cuyos organismos

designados tengan menos credibilidad, seguirin experimentando las mismas dificuttades de ex-
portacion.

En cambio, cuando la exigencia de la marca de conformidad procede de una normativa nacio-
nal no armonizada (por ejemplo, en ¢l caso de las calderas industriales, sobre las cuiles no
existe aGn una directiva comunitaria) ¢l fabricante, en principio, puede beneficiarse de la apli-
cacion de los articulos 30 a 36 del Tratado v, una vez que haya centificado las aleaciones de
que se trate en su pais, espera poder venderlas también en otros Estados miembros. Adn supo-
niendo que, efectivamente, en estos otros Estados miembros, las prescripciones sobre las pro-
piedades y caracreristicas de las aleaciones utilizadas para la fabricacion de calderas sean equi-

(') La propuesia de Decision del Consejo ha sido publicada en el DO n® C 231 de 8. 9. 1989, p. 3.



N C 267/4

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

19. 10. 89

valentes, también hard falta que las amtoridades de dichos Estados miembros conflen plenamente en
la credibilidad técnica del organismo que baya efectuado las pruchas y expedido los certificados o las
marcas de conformidad, Ahora bien, i dicho organismo no tiene un prestigio internacionalmente
reconocido o si su competencia no puede demostrarse objetivamente, es paco probable que el
fabricante de marras pueda sacar algin beneficio ‘del principio de reconocimiento reciproco.

Por altimo, existe también el caso en el que 1a aleacion en cuestion se destina a la fabricacién
de una instalacion para la cual no existe ninguna normativa, ni nacional, ni comunitaria, pero
cuyas caracteristicas deben garantizarse al comprador en un contrato. El comprador, con mu-
cho juicio, no se habrs limitado a incluir en ¢l contrato de suministro la obligacion de presentar
un cenificado de conformidad, sino que habra especificado también qué organismo debe expe-
dirla. Por supuesto, elegirt ¢l que mejor conozca, el que tenga un prestigio téenico irreprocha-
ble y lleve tiempo trabajando con &él. No es de extrafiar que, en la mayoria de los casos, escoja
un organismo de su pals (ninguna norma del Tratado le obliga a actuar de otra forma). El
fabricante deberk pues volver a centificar sus aleaciones, a menos gue exista un acwerdo de reco-
nocimiento reciproco entre el organismo de 1w pais y el que bays escogido sw cliente.

Se pueden imaginar también estas mismas situaciones cuando la intervencion de los organismos
es de otro tipo, encargindose éstos no ya de cenificar los productos, sino los métodos de
produccién de las empresas. En estos casos, su labor consiste en examinar y aprobar un sistema
de gestion de la calidad (segOn Jas técnicas de garantia de calidad) y controlar periédicamente
las fabricas de las empresas cenificadas. Por ejemplo, para vender sus productos, un productor
de aparatos médicos deberk demostrar que tiene un sistema de gestion de la calidad aprobado y
controlado por un tercero. Si los organismos que realizan estas operaciones no parten de una
misma base, siguiendo Ias mismas normas y los mismos criterios, el fabricante deberd obtener
una cenificacion en los distintos mercados, segon las prescripciones de los palses correspon-
dientes, bien porque se lo imponga la ley, bien porque se lo exija cu cliente.

Los gastos que suponen todas estas certificaciones, ya sean de productos o de empresas, pue-
den constituir una carga muy importante y tienen un caricter repetitivo, ya que al coste inicial
se afade el coste de las inspecciones anuales que efectéan dichos organismos mientras el fabri-
cante sigue utilizando las marcas y cenificados que ha obtenido.

De los ejemplos anteriores puede deducirse que, pese al progreso realizado en el plano juri-
dico, los obsticulos & los intercambios no podrin evitarse iotalmente en el mercado interior
mientras las estructuras y los méwodos nacionales de evaluacion de conformidad (organismos de
cenificacion ¢ inspeccion y laboratorios de pruebas) no sean verdaderamente homogéneos y

transparentes, €510 ¢s, mientras su competencia y su credibilidad no puedan comprobarse de
forma objetiva,

Por consiguiente, debe tenderse a la aproximacion de las estructuras de evaluacion de confor-

midad a fin de crear las condiciones indispensables para que reine la confianza y pueda estable-
cerse el reconocimiento reciproco.

En ¢l memorando presentado al Consejo por la Comisi6n, se exponen los diferentes instrumen--

tos que deben utilizarse para alcanzar este objetivo y, especialmente, en lo que se refiere a la
normalizecién ewropea, la mormative comunitaria y la cooperacion ewropea entre las diversas es-
tructuras nacionales de cenificacion, pruebas ¢ inspeccion.

El planteamiento global que se expone aqul se basa en las técnicas mas modernas (acreditacion
y garantia de calidad) que ya ha desarrollado la normalizacién internacional (International
Organization for Standardization — Commission &lectrotechnique intermnationale 1SO.CED);
por ello, no sélo permitirh a la Comunidad eliminar las barreras técnicas que obstaculizan los
intercambios de productos industriales, sino que podri convertirse también en un factor impor-
unte de fomento de Ia calidad industrial y, por tnto, de la competitividad de las empresas
europeas, tanto en el mercado interior como en el exterior.



19. 10. 89

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne C 267/5

1. INTRODUCCION

La legislacién, la normalizacién y las diferentes estruc-
turas relativas a Ja evaluacion de conformidad de los
productos con las reglas y las normas son algunos de los
elementos importantes de una organizacion de la calidad.
Esta organizacion, que es, a la vez, el resultado de actos
legislativos o normativos y de acciones consensuadas,
tiene gran influencia en los comportamientos individuales
en un determinado mercado y obliga a los fabricantes
que quieran acceder a tal mercado a que adecuen sus
productos al nivel de calidad que esmta organizacion
exige.

Para que la realizacion del mercado interior sea efectiva,
debe lograrse, progresivamente, una organizacion comén
de mercado que disponga de su propio nivel de calidad;
rn ello, deben tomarse medidas respecio de los res
acsores por los que, entse otros, se caracteriza: las legis-
laciones, las normas y Ias estructuras de 'la evaluacion de
conformidad.

Con su Resolucion sobre «un nuevo planteamiento en
materia de armonizacion técnica y de normalizaciéns del
7 de mayo de 1985, el Consejo sentd las bases de una
poliica destinada a cumplir este objetivo. Ademds, en
esta Resolucion se indica de forma explicita que esta po-
litica necesita ser completada en el Ambito de la evalua-
cion de conformidad, y se pide a Ia Comisién que con-
ceda prioridad & esta cuestion.

La exposicién de motivos y el proyecio de propuesta de
Directiva adjuntos a esta comunicacion responden a esta
invitacion.

II. OBJETIVOS DE UN PLANTEAMIENTO GLOBAL EN
MATERIA DE EVALUACION DE CONFORMIDAD

En cads mercado nacional las estructuras de la confor.
midad, de la inspeccion y de las prucbas responden a ne-
cesidades especificas expresadas por el legisiador, por ¢l

iento de los compradores, de los wilizadores
y de los consumidores. En consecuencia, los fabricantes
deben someter su produccion a un régimen de mokiples
controles, en funcion del mercado en el que deseen
comercializaria,

Cuando estos obsudculos a los intercambios comerciales
se deben a legislaciones restrictivas, se pueden eliminar
de dos formas:

— o bien mediante la adopcién de directivas basadas en
el articulo 100 A del Tratado que armonicen dichas
legislaciones y obliguen a las sutoridades de cada uno
de los Enados miembros a aceprar las prucbas de
conformidad establecidas en los demas Estados miem-

— o bien mediante la aplicacién de la doctrina expre-
sada por el Tribunal de Justicia segon la cual un pro-
ducto legalmente fabricado y comercializado en un
Estado miembro debe ser admitido, en principio, en
el mercado de todos los Estados miembros.

En cambio, cuando los obstdculos no se deben a obliga-
ciones legales sino a la libre demanda del mercado — es
decir, sin que las autoridades pablicas tengan ninguna in-
fluencia directa o indirecta — la dnica forma posible de
climinarlos progresivamente pasa por la armonizacion de
las normas voluntariss por las que sc establecen los crite-
tios de funcionamiento de las estructuras nacionales de
la conformidad, y por la promocién de acuerdos entre
estas estructuras para que, progresivamente, se consigan
adoptar sistemas comunes de cenificacién y de pruebas. .

No cbstante, estos tres tipos de acciones — es decir, la
armonizacién de las legislaciones, el reconocimiento mu-
tio de las legislaciones nacionales y la aproximacién de
estructuras desde ¢! punto de vista de la cenificacion vo-
luntaria — podrian ser inoperantes si no se resuelven el
mismo problema y las mismas necesidades, es decir: la
necesidad de crear las condiciones adecuadas para que se es-
tablexca wn clima de confianza y para que esta siltima sea la
base fundamental indispensable del funcionamiento del
reconocimiento muivo. '

Asl, 1a necesidad de un planteamicnto global en materia
de centificacion, de inspeccion y de pruebas se deriva de
esta necesidad primordial de crear las condiciones ade-
cuadas para que reine la confianza, y de aproximar las

estructuras y los procedimientos relativos a estas activi-
dades.

I1l. MEDIDAS NECESARIAS PARA APLICAR EL PLAN-
TEAMIENTO GLOBAL

Las medidas relativas a este planteamiento global ya se
han puesto parcialmente en prictica desde la Resolucion
sobre ¢l «nuevo planteamientos, de 7 de mayo de 1985,
y shors e necesario desarrollarlas e incluirlas en una
politica de conjunto. Son acciones de tres tipos:

A. Medidas relativas a Ins estructuras bisicas

Las estructuras basicas de evaluacion de conformidad
son los organismos de cenificacion y de inspeccién
de los Iaboratorios de pruebas, y los sistemas de cali-
dad de los fabricantes. El objetivo es lograr que esas
estructuras sean [0 mis homogéneas, transparentes y
crefbles posible en todo el territorio comunitario, por-
que ello condiciona el buen funcionamienwo de la
evaluacién de conformidad obligatoria y de La volun-
taria.

A tal efecto, la Comision, como ya habla anunciado
en su Libro Blanco sobre la plena realizacion del
mercado interior ('), end promoviendo Ia elaboracion
de recomendaciones téenicas que determinen los cri-
terios que deben aplicarse para valorar la competen-
cia de los operadores en el campo de la evaluacién de
conformidad.

(") Documento COM(85) 310 de 14. 6. 1985, apanado 78.
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Actualmente, estas recomendaciones (sacadas de do-
cumentos 1SO) se han wransformado en normas euro-
peas (EN 29000 y EN 45000) y, por ello, deben apli-
carse en todos los paises de la Comunidad. La deci-
sion de atribuir a estas recomendaciones e} caricter
de normas europeas y no de directivas del Consejo,
que son de obligado cumplimiento, se debe a que es
dificil imponerlas a 10do el sistema econdmico (aun-
que existen excepciones como por ejemplo los pro-
"ductos farmacéuticos, los productos quimicos, los
plaguicidas, que estdn estrechamente vinculados con
la salud humana), ya que se trata de un tipo de cone-
cimiento bastante sofisticado que todos los operado-
res deberdn adquirir progresivamente, y que necesi-
tard un gran esfuerzo de sdaptacion y aprendizaje

por su pante que no puede imponerse simplemente
mediante una ley.

No obstante, la legislacion si puede dar un gran im- -

pulso a esta evolucion acribuyendo la presuncion de
conformidad con las prescripciones de las directivas
relativas a la evaluacion de conformidad, a los opera-
dores que puedan demostrar que aplican estas normas
(segan Ja conocida prictica del nuevo planteamiento);
es decir, a los fabricantes que aplican las normas rela-
tivas a'la gestion del seguro de calidad (EN 29000), y
a los organismos de certificacion y laboratories acre-

ditades con arreglo a las normas de la serie EN
45000,

Asi pues, la Comision invita a los Estados miembros a
que promuevan la aplicacion de estas normas tanto en
sus normativas como en los sistemas de cenificacion
privados, y a que instauren sistemas de acreditacién
basados en estas normas.

Por otro lado, la Comisitn esti estudiando las medi-
das que convendria adoptar, incluso en el 4mbito pre-
supuestario, para desarrollar las estructuras de cenifi-
cacion y de pruebas en aquellos casos en que el re-
traso de los Estados miembros y de los sectores in-
dustriales afectados pudiera comprometer el buen
funcionamiento de la legistacién comunitaria,

. Medidas relativas a 1a legitlacién

Los procedimientos de evaluacion de conformidad de
la legislacidn comunitaria deberkn tener en cuenta los
grandes avances que se han logrado y los nuevos me-
canismos de que se dispone (seguro de calidad, acre-
ditaciones, criterios normalizados de valoracion, etwc.).

Un «planteamiento globals, por ¢l que se esablece
una serie de modulos relativos y las diferentes opera-
ciones, hard que el legislador comunitario pueda
adoptar los procedimientos mis apropiados en las
directivas de armonizacién bassndose en |a experien-
cia de la normalizaciébn europea ¢ internacional. Los
principios fundamentales del planteamiento modular
son los siguientes:

— En las directivas s deberdn fijar los limites de las
potsibilidades de eleccidn gue se le ofrecen al fabri-
cante entre procedimienios que garanticen el respeto
de los reguisitos fundamentales,

— La conformidad con la legislacion communitaria gque-
dard materializada en la marca CE gue 1e pondrd
en los productos. No podri utilizarse ninguna otra
marca de conformidad con legislaciones, aunque
serdn compatibles con la marca CE las marcas vo-
luntarias de conformidad con determinadas nor-
mas. La Comision va & presentar una propuesta de
directiva relativa a la utilizacién de la marca CE,
y controlard de cerca su utilizacion y las conse-
cuencias de la posible coexistencia de la marca
CE con marcas voluntarias nacionales.

~— Los Estados miembros decidivin cudles son los orga-
nismos gwe deben intervenir en los procedimientos
de eveluacidn de conformidad, y notificarin a la
Comisidn y a los demds Estados miembros su confor-
midad con los criterios comunes de valoracién. La
conformidad de estos organismos acreditados con
arreglo a las normas europeas (EN 45000) deter-
mina una presuncién de conformidad con dichos
criterios.

En lo que se refiere a las legislaciones nacionales no
armonizadas, todas las acciones emprendidas y pre-
conizadas en ¢l punto A anterior permitirin que el
principio de reconocimiento mutuo funcione plena-
mente, ya que ¢ objetivo de las mismas es que los
organismos "de certificacion y los laboratorios de
pruebas habilitados para otorgar la conformidad de
los productos con las legislaciones nacionsles sean
designados o acreditados con arreglo a criterios obje-
tivos de transparencia y competencia, y que ¢l funcio-
namiento de dichos organismos cumpla estos mismos
criterios. Asl pues, se pretende que la obligacién de
reconocimiento mutuo sea plenamente aplicable y que
no exista posibilidad de impugnaria por parte de las
antoridades nacionales.

Igualmente, se puede considerar que la armonizacion
de los procedimientos de evaluacion de conformidad,
tal como se preconiza en ¢f planteamiento modular,
influirs necesariamente en los procedimientos estable-
cidos en las legislaciones nacionales no armonizadas.
La Directiva 83/189/CEE proporciona el instru-
mento adecuado para que elio se produzea de manera
sistemitica.

Necesidad de una infraestructurs curopes de certifica-
cién y de prucbas

Las medidas presentadas en el punto A anterior se re-
fieren a los mecanismos que pueden contribuir a crear
la confianza necesaria en la capacidad de los opera-
dores en el 4mbito de la evaluacién de conformidad.
Esta confianza s indispensable para hacer funcionar
¢l reconocimiento mutuo. En los campos que no res-
ponden a las finalidades enuncizdas en el articulo 36
y que dependen de actividades privadas ejercidas con
una base contractual, no se puede imponer el recono-
cimiento mutuo por via legisiativa. Paralelamente, el
empefio por eliminar los abstdculos a los intercambios
comerciales que se derivan de la existencia de sinte-
mas nacionales de certificacion voluntaria, debers fo-
mentarse la cooperacion, a escala europea, entre or-
ganismos y laboratorios — igual que se ha hecho
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para la normalizacién — para llegar a crear unos sis-
temas comunes de cenificacion y de reconocimiento
de los resultados de las prucbas.

Asi, desde diversos estamentos se ha indicado Ja nece-
sidad de disponer a tal fin de una estructura europea
Agil y no burocritica que la Comision deberfa fomen-
tar en ¢l marco de la estructura actual para la norma.
lizacion europea (CEN/CENELEC).

Por lo demis, la Comisién va a examinar la posibili-
dad de claborar una directiva por la que se coordine
el estatuto de emos organismos, en panicular en lo
referenie a los problemas de responsabifidad y de se-
guros que pueden afectar a sus acuerdos de coopera-
cién.

IV. CONCLUSION

En esta comunicacion se recogen los efementos funda-
mentales del memorando (que aparece en el Anexo I) en
el que se desarrollan todos los componentes de una poli-
tica curopea de evaluacidn de conformidad, los cuales,
reunidos de forma adecuada, serin uno de los elementos
de base de Ia Comunidad para lograr una polstica global
de Ia calidad, indispensable en toda politica industrial e
inherente a la nocidn misma de mercado interior.

Las medidas preconizadas pueden resumirse grosso modo
de la siguiente forma:

a) el Consejo

— adoprari los médulos correspondientes a las dis-
tintas fases de los procedimientos de evaluacion de
conformidad que vayan a utilizarse en las directi-
vas de armonizacion técnica, asi como los criterios
que rijan su utilizacion en dichas direrivas;

«— impulsard a los Estaods miembros a que fomenten
una wtilizacion generalizada de las normas EN
29000 y EN 45000 para lograr una aproximacion
maxima de lot criterios de evaluacion de los siste-
mas de calidad y de los organismos de cenifica-
cién, inspeccidn y prucbas, recurriendo al instru-
mento de acreditacion;

b) /e Comision

— bassndose en las orientaciones expuestas en el me-
morando adjunto, elaborard una propuena de di-
rectiva sobre la utilizacion de la marca CE, que
espera poder presentar al Consejo antes de finales
de 1989;

— encomendari mandatos al CEN/CENELEC para
completar las normas de valoracion de la compe-
tencia profesional en el 4mbito de la evaluacion de
conformidad (EN 29000, EN 45000);

-~ proseguirs su colaboracién con los medios intere-
sados para acclerar la elaboracion de una infraes-
sructura adecuada de cenificacion y de pruebas,
dentro de la organizacion de normalizacion euro-
pea;

— adoptari las medidas pentinentes para afianzar el
papel de la Oficina Comunitaria de Referencias
{OICR} en el proceso de normalizacion y de coo-
peracién entre laboratorios de pruebas;

— estudiars las cuestiones de reponsabilidad y segu-
ros, y los problemas conexos en relaciéon con los
distintos estatutos que lot organisinos de certifica-
cidn, inspeccién y pruebas puedan tener, con vis-
1as a la posible preparacion de una propuesta de
directiva; *

— velars por el cumplimiento de las normas de com-
petencia del Tratado por parte de los organismos
de cenificacion, inspeccion y de pruebas, a Ia hora
de firmar aucerdos de reconocimiento o de elegir
las partes en dichos acuerdos o, en general,
cuando ejercen su actividad;

— velart por et cumplimiento del principio de reco-
nocimiento reciproco por parte de los Estados
miembros, tanto en ¢l marco de las reglamentacio-
nes armonizadas como en el de las reglamentacio-
nes nacionales;

— estudiard las medidas oportunas, incluso en el
plano presupuestario, que permitan desarrollar las
estructuras de certificacion y de prucbas especial-
mente atrasadas;

<) el Consejo y Ia Comision wabajarin para poner en
pritica una politica coherente y abicrta para con los
terceros palses en lo referente a la valoracion de con-
formidad. Puesto que el planteamiento global se ins-
pira ampliamente en Ia normalizacion internacional y
establecida, constituye pues la base adecuada para
celebrar acuerdos internacionales de reconocimiento
reciproco.

LA COMISION PROPONE LO SIGUIENTE AL CONSEJO:

— aprobar las orientaciones generales del planteamiento
global en materia de evaluacion de conformidad de
los productos industrizles que se expone en ef memo-

" rando adjuntado en Anexo a la presente Comunica-
cion.

—~ adoptar la propuesta de decision relativa a los médu-
los correspondientes a las diversas fases de los proce-
dimientos de evaluacién de conformidad que van a
utilizarse en fas directivas de armonizacion téenica y
los criterios de utilizacion de Jos mismos en dichas
directivas.
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ANEXO

MEMORANDO DE LA COMISION SOBRE UN PLANTEAMIENTO GLOBAL EN MATERIA
DE CERTIFICACION Y DE PRUEBAS

Los lnstrumentos pars garantizar la calidad de Jos productos industrisles

CAPITULO 1 Pigina

T T 10
CAPITULO I

Papel ¢ impoctancie de las pruchas, la certificacién yla fmspeccidm ..ol 1

1. Nociones BASIcas ...........ooiuiiiiriiirriaae e irararninaaeasisonsssisinrnenrisise 1]

2, Sectorprivado y 3ector pOblICO .. .uiivii i i e e 1

3, Papel de los laboratorios de pruebas y de los organismos de cenificacion e inspeccién ......... 12

4. Responsabilidad del producto ............. N e e e e r et e e raaasaasa s 12

5. Laspricricas de Jos Estados miembros ............ccoiviiiniiriiianiiiiiiaririinanans 12

6. ‘Técnicas legislativas comunitarias ........covviiinniiiiiininns . 13
CAPITULO IN

Objetivos de ua plasteamiento global . ..............ooviiiiiiiiiiiiiii it ii i arirnarnss 13
CAPITULO IV

Medidas necesasiss pars poner en prictica of plantesmlento global ...............ccoiviheiny 15

— Seccion primern;: Competencia y Iransparencia crean conflanzea ...........ccoovvvevniiiaananns 15

L NOIMas CUPOPERE . ... v i vs it i rine st taasasonasesisnsnssnsasanssarssssnensens 15

2. Directrices para mejorar la competencia téenica ........ e eeneera e et 16

a) Elfabricante .........coo0uiviivnnenavirrsnenenes ot raeaesraieenrr e e aenraa 16

b) Laboratorios de pruebas y organismos de centificacion e inspeccion ............0uuuuts 17
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CAPITULO |
INTRODUCCION

La aprobacién por el Conseje de la Directiva 83/189/CEE, de 28 de marzo de 1983 ("), por la que se
creaba un procedimienio de informacion para proyectos de reglamentaciones técnicas y normas, marcd una
linea divisoria en la actitud comunitaria sobre la eliminacion de los obstéculos técnicos al comercio y Hleve
a la aprobacion por el Consejo de las Conclusiones sobre normalizacion (') de 16 de julio de 1984 y la
Resolucion de 7 de mayo de 1985 (*y sobre un nueve enfoque de la armonizacion téenica y las normas.

Estos cres documentos sentaron las bases para dar mayor transparencia a las actividades nacionales en este
campo, para reforzar considerablemente la normalizacién europea y para perfeccionar las técnicas legisiati-
vas comunitarias, debido & que se recurrid con mayor frecuencia a las normas europeas y se redujeron los
tevtos legislativos a los «requisitos imprescindibles» para la salvaguarda de intereses colectivos como la
salud y la seguridad, o la proteccibn del consumidor y del medio ambiente, :

La Resolucion del Consejo de 7 de mayo de 1985 indicaba claramente wque ¢l nuevo enfoque deberia ir

acompahado de una politica sobre evaluacion de conformidads y pidié a la Comisién que diera prioridad a
este asunto. :

El problema de las pruebas y centificados en la anterior legislacion comunitaria se reducia casi exclusiva-
mente a {a determinacion de las carcteristicas tbenicas comunes de Jos productos, ya que de &stas trataban

principalmente los reglamentos nacionales que tenian que armonizarse para eliminar Jos obsticulos al co-
mercio,

Sin embargo, en muchos Estados miembros, as como en muchos otros paises del mundo, existe una ten-
dencia creciente g garantizar el nivel de seguridad de un producto mediante medidas de mejora y control
de la calidad del producto en of, ast como de ls calidad y competencia de los proveedores, los laboratorios
-de pruebas y los organismos de cenificacion e inspeccidn. De acuerdo con ene enfoque, deberian tomarse
medidas pars garantizar Ia seguridad y Ia calidad del producto en las diferentes fases de su desarrollo que
pueden aplicarse tamo al producto en si como al proceso de fabricacion o a los controles relativos a ambos.

Por este motivo, el Consejo pidié a la Comisién que elaborara una politica que no se limitase a la cenifica-
cibn, es decir, a cenificar Ia conformidad de un producto o servicio con una caracteristica dads, sino que
incluyera también una valoracion de esta conformidad, lo cual cubre un campo mas amplio: prucbas (y
calibracién), garantia de calidad, certificados y acreditaciones. Por otra pare, los sistemas nacionales para
garantizar la seguridad de los productos que salen al mercado presentan, en muchos casos, grandes discre-
pancias, pasando de una confianza tosl en el fabricante (en 1a declaracidn del fabricante) a la exigencia de
inspeccion en las propias instalaciones o durante la utilizacidon del producto. (En el campo alimentario no
se entablece distincion entre control de premercado y de mercado, ya que los sistemas de control se aplican
intrinsecamente a smbos).

El presente memorando responde a estos amplios objetivos y pretende reunir los distinwos elementos que,
estructurados con sentido comin y de manera adecusda, darkn al conjunto de la Comunidad una politica
completa de calidad, indispensable en toda legislacion industrial y especiaimente fundamental para el con-
cepto de mercado interior.

Para empezar, es preciso circunseribir Ia nocién de calidad. Segin ¢l ISO (8402 — 1986), sla calidad es el
conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o de un servicio que le confiere una aptitud para
satisfacer 1as necesidades expresadas o implicitass, Independienemente de lot aspecios comerciales de la
calidad expresados en términos de excelencia, estd claro que la definicion de! 1SO es acepuable, en general,
tanto para el secior privado como para la legislacion. A partir de esta definicion, la organizacion de la
calidad se refiere 2 los elementos e instrumentos que deben crearse para establecer y controlar la identifica-
cion, Ia transparencia y el respero de enas propiedades y caracteristicas, y para lograr que la transaccion
sea leal y que ¢l consumidor pueda hacer una eleccion inl{:rmnda; todo ello dentro del respeto de las reglas
obligatorias y de las normas voluntarias invocadas.

(Y DONn* L 109 de 26. 4. 1983, p. &
MDON CIMded 6 1985,p 2
(") DO n® C 136 de 4. 6. 1935, p. ).
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Por tanto, en ¢} contexto de Ia legislacion comunitaria, la calidad esf asociada » los requisitos fundamen-
talcs, en la medida en que [a calidad s6lo puede ser iguat o superior al nivel de estos requisitos fundamen-
tales comunitarios, ya que todo producto que no los cumpls estd prohibido por definicién. Fuera del marco
legislativo en ¢l que no es necesario legislar porque los productos no presentan ningdn problems de peli-
grosidad, ent claro que In nociom de calidad depende de Ia aptitud del producto para satisfacer a3 necesi-
dades de los usuarios y de los consumidores, o, en otras palabras, del mercado.

El objetivo del preseate memorando es Ia creacidn de una doctrina en marteria de evaluacion de conformi-
dad de los productos con [as necesidades expresadas en la legislacion o en otras especificaciones téenicas.

Porx eflo, s6lo conmituye un clemento de base de una politica de la calidad para la cual deben tomarse en
consideracion otros elementos.

CAPITULO 11
PAPEL E IMPORTANCIA DE LAS PRUEBAS, LA CERTIFICACION Y LA INSPECCION

1. Nociones bisicas

De la misma manera que ¢l sistema de prucbas es una parte integrante del diseho y desarrollo de un
producto, el control y Ias prucbas continuas son un elemento esencial de {a produccion que garantiza Ia
conformidad con el disefio original, prototipo o modelo representativo de la serie prevista.

La metrologfa y 1a calibracion proporcionan el leaguaje bisico de !s medicién, que s fundamental para
realizar las prucbas; las wenicas de control de calidad y los certificados proporcionan la prueba final de
la calidad, calidad en el sentido de conformidad con un prototipo.

Todos estos procedimientos se pueden encontrar en sectores privados (por ejemplo, con fines comercia-

les), © en sistemas impuestos por las sutoridades pablicas con el fin de garantizar un nivel adecuado de
seguridad.

Enas actividades se desarrollan en diversas fases:
— Antes de |a produccién, durante el desarrollo de un prototipo o maodelo.

— Duranie |a produccion: vigilancia de los productos o de los mecanismos de control de Ia produccién
{técnicas de garantia de calidad),

— Después del proceso de elaboracion pero antes de comercializar el producto.

— Tras la comercializacién inicial del producto. Incluye controles aleatorios en el mercado ¢ inspeccio-
nes tras la instalacion o durante la utilizacion de tipos dados de productos.

La cenificacion y ias pruebas pueden hacerlas fabricantes competentes y adecusdamente equipados o
especialistas independientes, por ejemplo, laboratorios de pruebas y organismos de cenificacion. Los
laboratorios de pruebas internos que sean independientes y los sistemas de control de Ia produccidn
comercisl de una empresa pueden estar sutorizados por organismos de acreditacion ind ientes, La
industria wiiliza cada vez mis 1o sistemas de calidad (cuyo objetivo es garantizar la idad de la
produccién con determinads norma técnica), y cuand.  éstos los controlan tereeros, In credibilidad del
fabricante sumenta dado que s calidad y Is seguridad del producto ya no dependen Gnicamente de su
propia centificacién. Aumema también la capacidad competitiva de su produccion ir tusrial y dismi-
nuyen los costes derivados de I falia de calidad (desechos, retirada del mercado, garantias a la clien-
tela, etc.).

2. Sector privado y sector péblico

Actualmente es significativo que las empresas estén invirtiendo de manera voluntaria en sistemas de
calidad y otras técnicas propiss porque sumentan la eficacia, reducen costes, y fomentan una reputacién
de fiabilidad. Por otra pare, Iat empresas pueden confiar Ia comprobacion sistemitica o por muestreo
de los productos a un organismo independiente (a terceros). En ambos casos, se trata de mejorar la

calidad y reducir costes, y la decision adecunda sobre Ia mejor técnica a aplicar es de cardcter volun.
tario,



Ne C 267/12

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

19, 10. 89

La obligatoriedad de Ia comprobacitn, Ia centificacion y la inspeccion vienen normalmente impuestas
por las autoridades pablicas con el fin de garantizar la adecusda proteccion de determinados intereses
piblicos (como la salud, ls seguridad o Js proteccidn del consumidor o del medio ambiente).

Sin embargo, Ia comprobacién, la centificacion y la inspeccion no siempre se basan en consideraciones
de esta indole, sino que en ocasiones forman parne de Ia politica indusrial de cada pass para promocio-
nar sus mercancias tanto en ¢l plano nacional como intemucional. El razonamicnto que hay detrds de
este tipo de politica es que In calidad de ciertas marcas certificadoras constituye una considerable ven-
tajs comercial en ef mercado internacional.

No obstante, cabe resaltar ¢l hecho de que I proporcitn de productos procedentes de sistemas obligato-
rios en ¢l territorio de los Enados mieinbros sigue siendo pequeio en relacion con el nimero de pro-
ducios presentes en el mercado.

. Papel de los laborstorios de prucbas y de los organismon de certificacidn ¢ lnspeccion

Esuas innituciones desempefian un importante papel para garantizar Ia conformidad, ganarse la con-
fianza y proteger los intereses del poblico, La competencia y I calidud de dichos organismos varis, lo
mismo que su distribucién en los Extados miembros. Existen en Europa mis de 10 000 laboratorios de
prucbas y 1 000 organismos de cenificacion de diferente capacidad, con diferemes regimenes juridicos y
distito prestigio. En las regiones indunrialmeme menos denarrolindas de Ia Comunidad, hay pocos
Organismos competentes, ¥ i han de convertirse en una parte esencial de la estructura del mercado
imerior, ls Comunidad tendrd que garantizar que e rellene esta laguna,

. Responsabilidad del producto

La Directiva 85/374/CEE del Conscjo, de 23 de julio de 1985, sobre |a aproximacion de las disposicio-
nes legales reglamentarias y admininrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad del
producto ('), auibuye al fabricante la ilidad por danos cavsados por productos defectuosos.
Esta Direcriva exime al producior de woda responsabilidad si demwestra que el defecto se debe 2 1a
conformidad del producto con determinadas reglas obligatorias fijadas por los poderes pablicos, es de-
¢ir, cusndo no tiene libertad de movimientos. En s mayoria de Jos casos, los reglamentos téenicos
comunitarios no reducen la responsabilidad del fabricante, ya que éme puede elegir las normas técnicas
que desee aplicar, De acuerdo con Ias directivas del enuevo planteamientos, el agente econdmice no
estk obligado a respetar 1as normas europeas contempladas en las directivas, y 1ambién puede elegir los
métodos para demontrar Is conformidad con 1a Directiva. No obsane, las prucbas, is cenificacion y la
inspeccio":rwdzn disminuir los riesgos y por lo tanto, también las probabilidades de producir danos (lo
cual se traduciria en una disminucion de sus costes de seguro), pero no modifican en nada la responsa-
bilidad del fabricante.

En consecuencia, es responsabilidad del proveedor fabricar producios segures, ya que end presionado
por los cones de esa responsabilidad en caso de que se produzea un accidente causado por un producte

Las acrividades de comprobacion, cenificacién e inspeccion sirven para impedir, en Ia medida de lo
posible, que salgan al mercado productos defectiosos pars evitar que se produzcan danos, Puede consi-
derarse, pues, que emos dos elememos son complementarios en Ia medida que aseguran un nivel ade-
cuado de seguridad, sean obligaorias o volumarias [as actividades de comprobacidn, centificacion ¢
inspeccion.

Por o tanto, la politica de seguridad comunitaris hace responsable al fabricante mediante In responsabi-
lidsd por el producto (demro de los limites establecidos en In Directiva $5/374/CEE) asf como me-
diame obligaciones impuentas al fabricante por e legislador ticnico para garantizar que se tomen ciertas
medidas preventivas.

. Las pricticas de los Estados miembros

En slgunos sectores industriales, varios Estados miembros confian al fabricante el garantizar la confor-
midad con los requisitos de seguridad obligatorios, mientras que otros exigen Ia intervencion de un
tercero. La eleccion de los mecanismos que deben aplicarse, asi como sus condiciones de aplicacion
varfan de un Estado miembro a otro y de un sector a otro, asi como el que lIa centificacion sea obligato-

riz o voluntaria. Esta variacién se debe » la importancia relativa que se da a los fabricantes, a Ia solidez '

o debilidad de fa infraestructura nacional de prueba, cenificacion e inspeccion, a las diferentes tradicio-
nes politicas nacionales en Jo que se refiere al papel que s¢ asigna a la legislacion, y, hasta 1983, a las
diferentes actitudes nacionales sobre la responsabilidad del producio. Esto no supone grandes divergen-
ciss entee Jos Eqtados miembros en lo que a los resuliados que se deben conseguir, 5ino en las tienicas

) DO n® L 210 de 7. 9. 1985, p. 29.
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que deberian wilizarse para obtener ¢f fin deseado. El Consejo de Mininros, en sus conclusiones de 16
de julio de 1984, reconocié sque los objetivos que los Estados miembros se hablan fijsdo para proteger
Ia salud y garantizar fa seguridad de sus habitantes asi como de ot consumidores eran igualmente
vilidos en principio, incluso i se wtilizaban diterentes téenicas para conseguirioss.

Ames, la tarea de desarrollsr una Iegaslaabn comunitaria era dificil debido a la imposibilidad de aceptar
los diferentes uson y, todavia mis importame, por la dificuliad de demostrar que diferentes métodos de
prucba, cenificacion e inspeccion podian lievar a resubtados similares, si no idénticos, en lo que a la
scguridad del producto se refiere.

6. Técnicss legisliativas comunitariss

Casi wodas las directivas comunitarias aprobadas hasa la fecha, aparie de las directivas inspiradas en el
nmmloquyh-bumaﬁnhnnhm{‘).mbmdmmmdcmﬁ-

cados basindose en una técnica de valoracién pars unmdum ¥ en centificados expedidos por o
hnhnmmdddumhhsnmdadum centificacion y el reconocimiento reci-
proco de ésta se consideraban compesencias de Ia admininracion pablica, por lo que las Directivas no
ponian demasiado énfasis en Ia competencia técnica de los organismos en cuestion.

La Resolucion del Consejo de 7 de mayo de 1985 sobre un nuevo enfoque de In armonixacion técnica
establecit clarzmente |a dintincidn entre requisios minimos (cbliguorios) y normas (voluntarias), su-
brayando la idea de que un producto fabricado de acuerdo con las normas armonizadas se supone que
numfommhmmﬂmmemwadumhmmtuamm”mmu
imponante en estas circunnancias, ya que una de sus consecwencias es permitir clena flexibilidad

fﬁmmmmlamﬁﬂn‘dmhm&thhmlmdnm*wlw
et procedimiento simplificado, micntras que i, sea por lo que sea, fabrica de acwerdo solo con los
requisivs minimos se exige 12 intervencién de un tercero que garantice Ia conformidad con 1a Directiva.

Por lo wanto, la misma Resolucion del Consejo admite la idea de que pueda haber diferentes medios de
demostrar la conformidad de un producso con la legislacion téchica comunitaria. Sin embargo, esto e
s0lo un primer paso para responder a las necesidades del mercado interior en esta esfera de actividades.

CAPITULO INT
OBJETIVOS DE UN PLANTEAMIENTO GLOBAL

La actividad de evaluacién de conformidad de los productos con especificaciones téenicas que detenminan
su nivel de calidad constituye una respuesta a una necesidad expresada

— o bien por legislaciones obligatorias,

== 0 bien por el mercado.

En el primer caso, es Is autoridad pablica la que impone las pruebas de conformidad y 1a que obliga ll
fabricante —por razones relacionadas con Ia salud, la le]\mdad. A medio ambiente, etc.— a
antes de que comercialice sus productos.

En el segundo caso, son los compradores los que las exigen cuando realizan alguna transaccion comercial
¥, por lo tantn, tienen un carfcter contractual.

Tanto en uno como en otro caso —independieniemente de su cardicter obligatorio o voluntario—, los pro-
veedores que desean comercislizar sus productos en un determinado mercado deben atenerse a los diferen-
tes tipos de prueba de conformidad (marcas, certificados, informe de pruebas, eic).

("} Diecctiva 73/2)/CEE del C de 19 de feb de 1973, relativa a la aprozimacion de las legislaciones de los
E:"‘“z " ’m““ Ay o m\emi eltctrico destinado a utilizarse con determinados Bmites de tension (DO a° L 77
.3.197%, 9. 29y,
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Habida cuenta de los aspecion en materia de responssbilidad, que pueden ser extremadamente importantes
en la actividad de evaluacidn de conformidsd, es normal que quien exige |a prucba de la conformidad (ya
sea la autoridad piblica o el comprador) exija también las mayores garamias sobre 1a capacidad y la

eredibilidad de los autores de estas pruebas, wato desde el punio de vista técsico como desde el deontold-
gico.

De ello 3¢ deriva que en cada mercado nacional las estructuras de Ia conformidad, de 1a inspeccion y de las
pruebas, respondan a necesidades especificas expresadas por eof legislador y por la sctitud de los comprado-
tes, wilizadores y consumidores. Debido s eno, los fabncantes deben someter 1w produccion a un régimen
de controles mukiples, en funcion de los mercados en los que deseen comercializaris.

Cuando eston obsuiculos a los intercambios comerciales se deben a legislaciones resrictivas, se pueden
eliminar de dos formas:

— o bien, armonizando dichas legisiaciones mediante directivas basadas en el articulo 100 A del Tratado,
y gracias a la obligacion que tienen las autoridades de wdos los Estados miembros de acepuar las
pruebas de conformidad realizadas en los demis Estados miembros;

— o bien mediante la aplicacién de la docwina expresada por el Tribunal de Junicia con respecto a las
obligaciones que se derivan de los articulos 30 a 36 del Tratado y segon [a cual un producto legaimente

fabricado y comercializado en un Esado miembro debe ser admitido, en principio, en el mercado de
los demis Estados miembros.

En cambio, cuando estos obsisculos no provienen de obligaciones legales sino de la libre demanda del
mercado —es decir, $in que las autoridades pablicas tengan ainguna influencia directa o indirecta —la dnica
forma posible de eliminarior pasa por Ia armonizacide de las normas volustarias por las que se emablecen
los criterios de funcionamiento de las estructuras macionales de la conformidad, y por la promocion de

entre esas erucra para que, Progresivamems, consigan adoprar sitemas comunes de cenifi-
cacion y de prueba.

No obstante, es10s tres tipos de acciones —es decir, la armonizacion de las legislaciones, el reconocimiento
mutuo de las legislaciones nacionales y la aproximacion de estructuras desde el punto de vista de la cenifi-
cacion volumsria— podrian ser inoperanses 1i ne resuciven el mismo problema y las mismas necesidades, 3
decir: ln wecesidad de crear las condiciones adecnadas para que se establezca wn clima de confianza y pare gue
estn dltima sea le base fundamental indispensable del funcionamiento del reconocimiento mutwo,

Ast, la necisidad de un planteamiento global en materin de cenificacion, de inspeccion y de pruebas se
deriva de esta necesidad primordial de crear las condiciones adecusdas pars que reine Ia confianza, y de
aproximar las estructuras y los procedimientos relativos a estas actividades.

En ¢l siguiente capitulo se presentan las iniciativas que, en pare, ya se han puesto en marcha desde Is
Resolucion sobre el «nuevo planeamientos de 7 de mayo de 1989 y que shors es necesario promover,
desarrollar y, sobre todo, enmarcar en una polhica . Este capltulo esth compuesto por custro seccio-
nes en las que se analizan, respectivamente:

«= |as scciones que deben lievarse a cabo desde el punto de vista de las estructuras basicas (cuyo funciona-
miento condiciona los resuhados de 1a centificacion obligatoria y los de la cenificacion voluntaris) para

lograr que éstas sean lo mis homogéneas, transparentes y crefbles posible en todo el territorio de la
Comunidad;

— las acciones necesarias para faciliur ¢l reconocimiento mutuo que se enmarcan en los procedimientas
de evaluacidn de conformidad esablecidos mediante las dizectivas de armonizacién basadas en el ar-
culo 100 A del Traundo CEE;

= las repercusiones que pucden tener estas acciones en Ia aplicacion de Ia doctrina del Tribunal de Justicia
sobre el reconocimiento mutuo de Jas legistaciones nacionales;

— las inicistivas que deben promoverse en fmvor de la cooperacion entre las estructuras nacionales de
centificacion y de prucbas.
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CAPITULO IV
MEDIDAS NECESARIAS PARA PONER EN PRACTICA EL PLANTEAMIENTO GLOBAL

Seccisn primera
COMPETENCIA Y TRANSPARENCIA CREAN CONFIANZA '

El pirrafo 3 del articulo 100 A del Acta Unica Europea establece ¢l principio de que, en lo que se reficre a
los productos industriales, las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio ambiente y
proweccion de los consumidores se basarin en un nivel de proteccion elevado. Eno puede conseguirse, por
ejemplo, con medios que garanticen un alio grado de calidad de los productos mediante una adecuada
normalizacion curopea y un uso mis frecuente, por parte de los fabricantes, de los sitemas de genion de la
calidad. Ei aumento de la eficacia, capacidad y calidad de los laborstorios de pruebas, organismos de
inspeccitn y cenificacion contribuirk también a ello. Pero la confianza en el nuevo sismema sdlo se creard si
tnte no sblo funciona, sino que también se ve que funciona. Por b 1anto, Ia transparencia corre pareja con
la competencia para alcanzar la confianza deseada.

La wransparencia y la capacidad de las estructuras de calidad constituyen igualmente una condicién necesa-
ria para que pucda prosperar cualquicr politica industrial comunitaria dado que las pruebas, la cenificacion
y la inspeccion constituyen el fundamento de toda actividad industrial. La realizaciéon de un mercado co-
MUNitano en ettos campos reducird los costes indtiles, tanto para los operadores econdmicos como pars las
aworidades poblicas, al limitar las centificaciones, prucbas e inspeeciones méltiples. Ademis, mejorard la
competitividad de Jos productos europeos tanto en el mercado interior como en ¢l mundial. Sin embargo,
debe sefalarse que las pruebas, ¢l procedimiento de centificacion y las inspecciones sucesivas de numerosos
producios serin menos frecuentes, aunque la demanda voluataria de tales servicios aumemte debido al
papel c2d2 vez mis importante que Jos fabricantes y los consumidores asignarin s la calidad. Eno se revela
pasticularmente importame a ba hora de contribuie & mamener ¢ incluso desarrollar In competitividad en el
mercado mundial de las indumrias establecidas en palses donde Yot costes son mayores,

Los consumidores y los usuarios pagarin menos por los productos porque los gastos administrativos que
repercuten sobre los productos serin menores y dispondrin de una mayor variedad de eleccion en un
mescado mis flexible ¢ innovador respetando de hecho las consideraciones de seguridad pero sin trabas
artificiales o arbitrarias.

1. Normas europess

La politica comunitaria para garantizar la seguridad técnica de los productos dentro del mercado inte-
rior mediante ¢l reforzamiento de la normalizacion europes se inicio formalmente en 1983 con Ia apro-
bacide de la Directiva $3/189/CEE que establecia, entre otras ¢onas, un procedimiento de informacién
sobre los programas nacionales de normalizacion y proyectos de normas, y el método mediante ¢l cual
1a Comisién, tras consubta con el Comité de Normas y Reglamentaciones Técnicas, puede asignar man-
dat0 & los organismos europeos de normalizacion para que elaboren normas europeas de Ambito comu-
nitatio, y, en particular, para asegurar ¢l respeto de los requisitos esenciales, El efecto de tales mandaios
v imponer una pausa en los diferentes paises 2 la elaboracion de normas en el dmbito de aplicacion del
mandato europeo. .

Hasta la fecha, se han encargado varios programas de normalizacion dentro de ene sistema, en pasticu.

lar en los campos que ticten que ver con ef nueve enfoque (como juguetes, recipientes a presidn, mate.

risles de construccion, maquinas, equipo de proteccion personal) y con Ia politica comunitaria de 1ecno-

pbr:[d. de la informacion y telecomunicaciones. La mayor.parte de dicha normalizacion se centra en Joy
uctos.

La normalizacién europea debe también desempeniar un importante papel en la apertura de la contrata-
cion poblica en la que normalmente se imponen a fos proveedores especificaciones técnicas nacionales,
La Comunidad ha modificado ya las Directivas existentes sobre contratacion pablica de tal manera que
exijan aormas europeas en el caso de que existan, ¥ la Comisidn remiti® recientemente al Consejo una
seric de propucsias, que tienen ¢l mismo enfoque, para los sectores excluidos hasta el momento (agua,
abanecimiento de energia, ransporte y telecomunicaciones). Dichas propuenas exigirin la sprobacion
de un gran ntmero de normas curopeas y ya se han empezado a encargar & los organismos europeos de
normalizacion los programas de normalizacién correspondiences,

Las actividades de normalizacion europeas tendrin que intensificarse wodavia mas para reducir las diver-
gencias de las normas nacionales en los campos no comprendidos en los reglamentos de la CEE.
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Conviene destacar que las actividades de normalizacion europeas se verdn facilitadas en gran manera en
1a medida en que no sea necesario Hlegar a una dnica solucidn écnica europea sobre una norma euro-
pes; excepo, probablemente, cuando aparezcan problemas de compatbilidad. Como en ¢l nuevo enfo-
que se distingue entre el nivel de seguridad que debe obiznerse y la forma de obwenerio, las normas
curopeas pueden admitir la validez de diferentes soluciones senicas siempre que den el resultado de-

seado: conformidad con los requisitos minimos. De ena forma, se daria wna gran flexibilidad a la nor-
malizacion europea.

Sin embargo, debe ponerse mis empefio en disefiar métodos comunes de prucbas y en los problemas de
valoracién de pruebas y conformidad para aumentar [a eficacia de 133 normas descriptivas. Muchas de
las normas existentes sobre productos europeos estin causando problemas a los laboratorios de pruebas
y a los organismos de cenificacion ¢ inspeccion, ya que han sido disehadas pensando en los fabricantes
y no especificamente en facilitar la prueba de la conformidad.

La Comision ya se ha dado cuenta de cste problema y modifica sus contratos marco con CEN y CENE-
LEC para resolverlo. Estas cuessiones deben tambitn incluirse en los futuros mandatos sobre normaliza-
cion. Debe también tenerse en cuenta que cada vez hace fakia una mayor relacidn entre la elaboracion
de normas, la realizacion de pruebas, la cenificacion y Ia inspeccion a la hora de crear la Organizacién
Europea de Pruebas y Cenificacion a la que nos hemos referido ameriormente; es evidente que el
fomemo de las actividades de normalizacion ayudars & garantizar que las normas curopeas sean mis
completas y eficaces.

. Directrices para mejorar la competencia Lécnica

a) El fabricante

Ademis de wmilizar la normalizacion europes como método para aumentar la calidad y la acepracion
de los productos, es necesario que aumeme ls confianza que se deporita en la capacidad del fabri-
cante para realizar productos de calidad. Exta confianza no puede imponerse simplemente a las auto-
ridades péblicas o a Jos consumidores y debe depender principalmente de 1a actitud del mismo fabri-
cante, que s, en definitiva, ef que debe gandrich.

Los organismos de normalizacién internacionales, y ultimamente los curopeos, han creado los meca-
nismos adecuados para ayudar al fabricante que desee garantizar una calidad continua de los pro-
ductos mediante una gestidn adecuada de Ix produccisn y mediante sitemas de contro). Dichos
procedimientos preden encontrarse en la serie de normas EN 29000 sobre wenicas de garantla de
calidad (la aplicacion comon del CEN y el CENELEC de la serie 1SO 9007) que incluye lys normas

generales sobre especificaciones de garantia de calidad y Tas normas bisicas aplicables o los diferentes
sectores industriales.

Las técnicas de garanta de calidad deben desempenhar un importane papel en la creacidn de una
conciencia sobre la calidad en la Comunidad, pero tambien pueden contribuir s la evaluacion de
conformidad tanto en el campo voluntario como en el abligatorio. Aunque estas téenicas po pueden
hacerse obligatorias como tales, ya que cada empecificacion estd relacionads con las carscieristicas de

is unidad de produccin, pueden presentarse como una shernativa a la clisics cenificacion de los
producios por un tercero.

Las técnicas de garsntia de calidad estdn integradas en la misma concepcion y funcionamieno de la
wnidad de produccidn. Al igual que la inversion en icnicas de gestion moderna, la garantia de
calidad puede desempefiar un importame papel en la reduccitn del ndmero &t producios de mala
calidad, lo que disminuye tambitn ¢l nomero de productos rechazados al final de ia cadena de
produccion. Esto da una mejor imagen del fabricante y de sus productos y supone una reduccion de
los costes (productos rechazados, controles por terceras pantes, ewc.).

Ame la competencia mundial, en especial la competencia de paises industnalizados como Japon y los
Estados Unidos, en los que fa calidad se ha convertido en una parte fundamental del proceso de
produccitn en algunos imporantes sectores de produccion en serie, recurrit a las wéenicas de garan-
tia de calidad debe ser uno de los principales objetivos de la politica industrial de Ia Comunidad. Al
comemplar la posibilidad de utilizacién de wna garantis de calidad para demostrar Is conformidad
con un modelo 0 unas normas aprobados, como opcidn a Is centificacion tradicional por terceros, la
legislacion comunitaria animart al fabricamte para que invienta en calidad y le permita reducir los
costes que supone Ia certificacion. Antiguamente, Ia obligacion de obtenier una centificacién hizo que,
en ocasiones, los fabricantes redujeran los controles internos de produccion al minimo imprescindi-
ble, dejando que la bésqueda de productos defectucsos la llevara a cabo el organismo de cenifica-
cion. Tal situacion no es la mejor desde el punto de vista economico.
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E{ fomento del uso voluntario de [as técnicas de garantin de eafidad interesa a Ia Comunidad desde
el punio de visa de las politicas econdmica, industrial y comercial, asi como para garantizar la
comercializacion de productos seguros.

¢ N y CENELEC deberfan por lo tanto estudiar seriamente §a creacidn de un programa de norma-
lizacién a panir de 1a experiencia de las empreias en la puenta ¢n prictica de estas normas.

b) Laboratorios de pruebas y organismas de centificacin e inspeccidn

La aplicacién de las Directivas comunitarias segtn el anterior planteamicnto, Ias restricciones im-
puestas por las legislaciones nacionales a la libre circulacién de mercancias, asi como los intentos de
acuerdos de cooperacion entre organismos y laboratorios en el dmbito de la certificacién voluntaria,
muestran que uno de los principales problemas ha sido la faha de datos apropisdos sobre el funcio-
namiento y Ia capacidad de estos organismos y |a falta de medios para demostrar esta capacidad.

Dicha incerudumbre solo puede desaparecer i en Is Comunidad se aplican los criterios necesarios
para evaluar estos organismos basandose en su competencia tionica e independencia. En los gltimos
afos, sc han sentado criterios en foros internacionales tales como 15O, TEC ¢ ILAC (International
Laborstory Accreditation Conferences); en noviembre de 1987, 1a Comision encargtd 8 CEN y
CENELEC que antes de finalizar 1988 adoptasen como normas europeas una serie de criterios,
elaborados por lot grupos de trabajo de [a Comision.

En 12 sctualidad, se esut trabajando en estos documentos que serdn la serie de normas europeas EN
45000 dedicadas al funcionamiento y evaluacidn de los laboratorios de prucbas y organismos de
certificacion que Hevan a cabo Ias centificaciones de los uctos, 1a valoracion de los sistemas de
calidad, ete. Una vez que hayan sido oficialmente COMO ROrmas europeas, serin documen-
tos aceptados en toda la Comunidad, o que garantizard su aplicacion (deberd anularse woda norma
nacional divergente) sin que sea necesario fijar una aplicacién cbligatoria generalizada, que serfa
contraria a la filosofia def nuevo planteamiento. La conformidad con esas normas ayudark a refor-
zar la posicion de Jos productores de Is Comunidad que desean ezponar & owros palses comunitarios,
en particular s los resulados de las prucbas y los cenificados en cuenitn estin basados en las
normas europess armonizadas.

Cuanto mis s¢ utilicen estos criterios, tanto en la legislacidn comunitania como nacional, mayor serd
la confianza generada. Esta evolucion sin duda hark que ¢f sector privado siga criterios idéaticos al
seguir sistemas obligatorion exteriores para reforzar la credibilidad de sus actividades, reduciendo la
posibilidad de disputas. Los Estados miembros deberfin comprometerse s fomentar Ia aplicacion de la
serie EN 45000 con la mayor amplitud posible.

Hay que reconocer que la serie EN 45000 es incompleta ya que no abarca todavia todas las activida-
des de evaluacitn de conformidad. De manera especial serd necesario aporuar eriterios pars lot orga-
nismos de inspeccitn y para los organismos que acrediten los organismos de certificacién e inspec-
cién. A tal efecto, Ia Comision confiars proximamente las labores de normalizacion al CEN/CENE-
LEC.

La splicacion de emas normas, asf como el funcionamiento de reconocimiento mutwo de acuerdo
existente entre organismos muesira claramente que también sers necesario estudiar las cuestiones de
responsabilidad y seguridad, asi como los conexos reistivos a los diferentes estatus que
pueden tener.

c) Buenas pricticas de laboratorio (BPL)

Las gulas de las buenas practicas de laboraworio (BLP) siguen |a misma linea que Ia serie de normas
EN 45000, es decir, que definen un nivel de funcionamiento para los laboratorios. Estas directrices se
desarrollaron iniciaimente ¢n [a OCDE para su aplicacion especifica en el campo de los productos
quimicos {incluidos los productos farmacéuticos, aditivos de 1a alimentacién, ecc.), siendo pomerior-
mente adoptadas por ¢f Consejo por medio de las Directivas $7/13/CEE y 87/19/CEE de 18 de
diciembre de 1986 (*) para la realizacion de pruebas en el campo de los productas quimicos, plaguici-
das y producios farmactuticos. Esta adopcidn, dado su cardcter de disposiciones obligatorias, supone
una excepcion a la filosofia general del nuevo planteamiento, cuyo principio es el caricter voluntario
de las normas. Viene justificada por los aspectos particulares que presenta este sector en el piano de

() DOn®L15de17.1.1987,p. Wy p. 31.
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la proteccion de 1a salud humana, y porque se trata de un imbito ampliamente regufado segin el
antiguo planteamiento. En la Comunidad, Ias buenas pricticas de laboratorio deben considerarse una
aplicacion secrorial de Jos criterios de funcionamiento de los laboratorios, y asl su evolucion futura
serd tratada en ene contexto y no de manera independiente. A escals internacional se da la tendencia
de reexaminar lot criterios BLP de la OCDE con objewo de separar aquellos cinerios que pueden

considerarse de imbito general (y que por tanto ya estin incluidos en la EN 45000) de los que s¢ -

aplican especificamente a Jos laboratorios de pruebas de anilisis quimicos. El objetivo de esta tenden-
cia es mostrar que wodos los laboratorios de pruebas cumplen Jos mismos criterios basicos, con requi-

sitos suplementarios concretes para determinados sectores industriales (como las BLP para el sector
quimico).

3. Tramsparencia

La competencia técnica y 12 transparencia deben ir parejas si quiere conseguirse 1a confianza mutua. La
transparencia implica acceso a la informacién y claridad en ¢l funcionamiento.

&} Procedimientos de informacidn sobre eipecificaciones téonicas

La Directiva $3/139/CEE esublecié dos procedimientos de informacion que garantizan la transpa-
rencia de lag actividades nacionales sobre proyectos de normas (entre los miembros nacionales del
CEN y CENELEC) y sobre proyectos de reglamentos wécnicos (entre los Estados miembros y la
Comisién). Ambos procedimientos se refieren no 3610 a las caracteristicas de los productos sino tam-
bitn a cuestiones relacionadas con Jos productos como, por ejemplo, las prucbas, la cenificacion y Ia
inspeccitn.

La informacién sobre proyectos de normas se introduce en el banco de datos del sistema de informa-
cion de normalizacién integrada (ISIS} del CEN y CENELEC, al que pueden acceder los organis-
mos de normas afiliados para distribuirla posteriormente a las partes interesadas. Se estin llevando a
cabo conversaciones para fomentar el acceso directo y amplio de la indunriz evropea a toda la
informacién sobre actividades de normalizacion.

b) Promolog-Certificat

<}

La informacién anteriormente citada sers completada antes de finales de 1990 por cl banco de dates
Centificat que la Comision ests desarrollando junto con AFNOR y CEN y que contendri la infor-
macion sobre los sistemas y procedimientos de cenificacion curopeos, 1anto obligatorios como volun-
tarios, incluidas las especificaciones thenicas pertinentes y los organismos y laborstorios correspon-
dientes. Ast, cuando no haya armonizacién, las empresas tendrin los medios de saber lo que se
espera de ellas y codmo pueden comercializar sus productos en el mercado que descen,

Posteriormente, este banco de datos se unificars con el sistema de informacion de normalizacitn
integrada (ISIS), y podrd también ampliarse de manera que contenga una gula de los laboratorios de
prucbas europeos.

Transparencia de la conformidad con las directrices sobre competencia técnica

La competencia y la calidad eonsti{uyen partes fundamenuales del enfoque general. Se creard una
mayor confianza 3i la competencia y la calidad son transparentes, es decir, pueden demostrarse.

— Cenificado de garantia de calidad de los fabricantes

El fabricante siempre ha tenido Ia posibilidad de pedir a un organismo independicnce que someta
sus producios a prucha o los cenifique. Sin embargo, los fabricantes cada vez se dan mis cuenta
del uso que se puede hacer de las ticnicas de garantia de calidad y de la necesidad de poder
demontrar a los compradores que dichas ticnicas se han aplicado correctamente. Por ello, en

mu;::’ha; partes de 1a Comunidad se han creado siemas privadot de cenificacién de gasantia de
Calidad,

Esna tendencia deberia favorecerse, tamo mis cuanto que las normas utilizadas por todos estos
sistemas estdn principalmente basadas en la citada serie de normas 1SO 9000 que ha sido apro-
bada recientemente & nivel curopeo (serie EN 29000). La cenificacion y la garantia de calidad
por terceros deben fomentarse a panir de erta norma comtn europes.

El desarrolio de sistemas privados de certificacion basados en las mismas normas europeas consu-
tuird un paso hacia |a reduccion de §a multiplicidad de los distintos enudios que los fabricantes se
ven obligados s realizar separadamente por cuenta de sus numerosos clientes. Este desarrollo no
solo animark a las empreias grandes y pequefias & servirse de manera mis sistemdtica de los
sistemas de calidad, sino que al mismo tiempo reducirh considerablemente el come de dichos

sistemas, especialmente para las pequenas y medianas empresas gue a menudo trabajan subcontra-
tadas por grandes empresas.
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Cuanto mas coherentes y compatibles sean en este campo los diversos sisemas nacionales de
cenificacion, mas ficil serd garantizar el reconocimiento y aceptacion mutuos de cenificados, y
mis accesibles y aceptables serdn los sistemas de calidad en lodl la Comunidad.

— Comparacion de prucbas

Los laboratorios de pruebas y los organismos de cenificacion pueden demostrar su competencia y
eficacia tomando pare en programas de coujo de prucbas (1odos los organismos realizan las
mismas prucbas con materiales o equipo de referencia) o «Round Robins» (todos los organismos
panicipantes prucban uno tras otro el misme producto y se comparan los resultados). Estas wéeni-
€13 son importantes actusimente, y sin duda, se wilizarin sodavia mas en ¢l futuro en los acuer-
dos de reconocimiento mutuo. La Oficina Comunitaria de Referencia de la Comision ha llevado
a cabo durante dos aos un programa de wrabajo en ene campo, que deberd ampliarse, mis alli
de Jos imbitos cientificos, a la industria. En este sentido, wa programa mis desarrollado de la
Oficina Comunitaria de Referencia, destinado a reflejar las prioridades actuales de Ia industria de
una manecra mis directa que anteriormente, tendria ¢l objetivo de contribuir a desarrollar fa
transparencia, a desarrollar Ia calidad de los laboratorios y a preparar el material de prueba como
aporacion al proceso de normalizacion suropea.

— Acreditacién *

La acreditacion conlleva que los laboratorios y organismos de centificacion e inspeccidn se some-
tan peribdicamente a evaluaciones y auditorias realizadas por terceros para contrastar su compe-
tencia téenica con los criterios séenicos que se publican. En tanto que sécnica de evaluacion por
terceros, constituye un importante instrumento para generar y mantener Ja confianza en enos
organismos, de manera similar & lo que representa la cenificacion para los productos. La serie de
normas EN 45000 incluye los criterios wcnicos para el funcionamiento y evaluacion de laboraio-
rios de prucbas, uleomolummuqucdebtnumphrhommmdemdmﬁndelm
laboratorios de prucbas. Incheye también los criterios relativos a los organismos de centificacién.

En ¢l campo de los laboratoiros de pruebas exisen ya u nivel nacional dentro de la Comunidad
ocho redes de acreditacién tanto en funcionamiento como en fase de desarrollo (pero cuya direc-
cion no corre a cargo de las autoridades pablicas). Este desarrollo deberd extenderse al resio de
Ia Comunidad y acrecentarse y estimularse la cooperacion entre las diversas redes nacionales, fin
al que contribuirs Ia adopcién y puesta en prictica de Ia serie de normas EN 45000,

Los acuerdos de reconocimiento mutuo entre redes nacionales tomando como base la serie EN
45000, sobre métodos estandarizados de prueba, y 1a inclusion de programas de comparacion de
pruebas ¥ programas de eotejo de pruebas en ¢l Lsmollo de dichos acuerdos asi como de audi-
torlas mutuas, son, el siguiente paso logico para aumentar la competencia y ls calidad de las
pruebas y cenificados en ]a Comunidad. La Comisidn cree que el modo de alcanzar mis eficaz-
mente ¢! necesario grado de confianza mutua consiste en la ereacidn de una ered de redes nacio-
naless. En el futuro, puede que resuke necesaria una estructura comunitaria mis formal para

mpenunhlmedmdenmmnm mﬁhwbeumambcmedm
ullandohlﬂmbclquepnedmdu Ncebnmddnhmemwbnmnm-
fraestructura general europes y la centificacion (véase pomeriormente en la sec-
Mummddmuuﬂmb).hCuMnnaummpmhmmdeun
organismo de acreditacion comunitario que slargaria innecesariamente en esta fase Is cadena de

responsabilidad, afadiendo cargas administrativas y burocriticas innecessrias sin sportar mis
confianza.

Las técmicas de acreditacion deberdn aplicarse mds ampliamente a la certificacion y a la inspeccidn,
Actuaimente, sélo existen en la Comunidad tres sistemas nacionales de acreditacion para tales
organismos (UK, Por. { NL). La ampliacion de |a acreditacion en ene campo contribuiria al
reconocimiento mutuo, facilitaria la elaboracion de la legislacion comunitaria y reduciria la nece-

sidad de mis designaciones nacionales arbitrarias que pueden tener un efeco discriminador para
con los organismos nacionales que pueden demomrar su competencia. Tal como se ha dicho
anteriormente, Ia Comisién entd dispuenta a promover una wtilizacion mis sistemitica de Jas véc-
nmdeuredmﬂnypmelbmﬂunlolhmlnmnbm,nempnqueellonnfmibhy
conveniente, a notificar, a efectos de la legislacion comunitaria, dnicamente aquellos organismos
que estin acreditados por las normas EN 45000, o aquellos que puedan demosirar por cualquier
otro medio que cumplen dichas normas (por ejemplo, aponando pruebas documentales).
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4. Apoyo de Ia Comunidad a] desarrollo de las estructuras de certificacién y de prucbas

Los retrasos en el desarrollo de Jas infraestructuras de cenificacion y de prucbas, de inspeccion, de
acreditacion y de gestién de Ia calidad, en determinados Ambitos industriales o en determinados palses,
puede constituir un freno considerable para 1a realizacion de esta politica de aproximacion y armoniza-

€on de estructuras y de procedimientos, pudiendo, en pacticular, obstaculizar la aplicacitn efectiva de
determinadas directivas comunicarias.

La Comisidn estd estudiando las medidas que convendria adoptar, im;lulo en ¢l dmbito presupucstario, y
que permitan paliar ¢} retraso acumulado en ¢l desarrolio de 1as estructuras mencionadas.

Seccidn segunda
NUEVAS TECNICAS LEGISLATIVAS DE EVALUACION DE CONFORMIDAD

Los caphwlos precedentes traaban de los instrumentos fundamentales aplicables 1anto a los sectores
volunurmeomalosn‘hmennms.umoaunhmﬂmlmhmunmfamuah
aplicacion de enos instrumentos y a la experiencia acumulada en la elaboracion de directivas de enuevo

ﬂanmm.mﬁmmdmudéemnwmhmmmmunm
burocracia intiil

La Resolucién del Consejo de 7 de mayo de 1985 supuso un precedente al admitie que podria exinir
eventualmente mis de una forma de ajustarse a una Directiva. La Resolucion, basindose en una norma
europea armonizada, contempla la presuncidn de conformidad con una Directiva, o, durante ¢l periodo
demann.mhsmummm!uquhmndopmudu.yqnehnmndomnoadu
como equivalentes por un procedimiento de control comunitario, Cuando el fabricante respeie estas
normas, las directivas deberdn permitirle beneficiarse de mecanismos de cenificacion simplificados.

Sin embargo, cuando el producto no se ajusta 4 una nomma, sea por inexistencia de tales normas, sea
porque el fabricame, en ¢l caso, por ejemplo, de una innovacion, prefiere aplicar otros criterios de
fabricacion Ae su eleccion, Ia enlumon de conformidad con las exigencias esenciales debers efectuarse
mediante terceros que pmdenahumfmnono-lupméumpdu

La Resolucion establece, pues, el nuevo principio fundamental por el que Ias directivas deberdn permitir
8 los fabricantes elegir, en la medida de lo posible, entre dos opciones para valorar la conformidad.

La Resolucion del Consejo, sin embargo, admite no haber aportado todas las respuestas relativas a la
evaluacién de conformidad, asi como la necesidad de completar ¢l nuevo planteamiento mediante una
politica exhaustiva en Ia materia.

~

. Coadiciones pars wa plasteamicnto coberente

Dado ¢l apoyo considerable registrado en ¢l desarrolio de los procedimientos y téenicas de evaluacion
de conformidad en et sector privado, es posible, en s actualidad, disponer de un enfoque coherente
sobre su utilizacion en Ia futura legislacién comunitaria (eenfoque modulars).

Pmndodehhlphcmdcqudobmmummhpmmdeunmuréscolecuvo
la Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de 1983, fija el siguieme principio general: podri disponerse
de varios medios sécnicos diferentes para aleanzar resukados similares, si no idémicos. Dicho de otra
fmdkﬁlhmnmpodﬁ.dﬁmum&mmwmqum

mpcumdeudwqueds&nm valorscion supondsin uns garantls suficiente, que ena
mgencnnd ?Mmmnﬁnmpodﬂn.eammdnmﬁpdumh
ekgarelnulpropndode ichos mecanismos.

Ene enfoque requiere volver & definir la evaluacion de conformidad para que el legislador pueda valorae
1as consecuencias de cada mecanismo a fin de que la aplicacion del sissema sea flexible y que diversos
mecanismos puedan dar un resultado aceprable.

En el futuro, la legislacion comunitaria deberia, pues, como regls generl, evitar Ia fijacion de un proce-
dimiento tinico de evaluacion de conformidad para un producto dado. Debert limitarse a determinar las
exigencias esenciales que deberdn resperar Jos métodos de evaluacion de conformidad, ast como las
modalidades para w aplicacion.

El enfoque modular permite, pues, repartir de manera mas flexible I carga de ess valoracion en el
conjunto det proceso de produccion, adaptandola a las exigencias de woda operacion que se realice. Ese
planteamiento deberia en panticular dar al legislador la posibilidad de obtener el nivel deseado de seguri-
dad o cualquier otro inerés colectivo, sin mlponcrlbsopeudomeconomm.yenplmlunla
pequena y mediana empresa, procedimientos engorrosm.
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Ests claro que exe objetivo es el primer parimetro que debe wenerse en consideracion al elegir los

procedimientos de evaluacion de conformidad. Sin embargo, debertn tenerse en cuenta owen factores, y
especiaimente:

—hdnmdndcluuraﬁudnpoltpﬁgmqummoqupudemwdpwdmen
cuestion, as1 como la sensibilidad de los consumidores y de los utilizadores respecto 2 este peligro;

-_ kd«lmﬁdclau&dnukqﬁmmﬂmhwwmupb.qmummm-
piado elegir 1a intervencion de terceros en productos cuyo Ambito carece de organismos

— la adecuacién de los procedimientos & las caracterivticas de Jos prodwctos mismos, por ejemplo, ciertos
producios de aka teenologla son neacios a las prucbas en los productos terminados (por ejemplo, la
of'miuuolmproduaosmnles).F-nuluampuedcmmuaméwdubuaduenhnplm
cion de la garantia de calidad de produccion;

— la adecnacion de lor procedimientos al ritmo de prodwccion de un producto, por ejemplo, en la prictica,
no e1 posible exigir méwodos de valoracion adaptados & una produccion masiva cuando uaa gran
pmedclapmdumbnnndmmmmMumnapumhnnﬁmondemuanmdo
¢l producio se fabrique en grandes cantidades.

3. El enfoque modular

El enfoque modular subdivide los procedimientos de evaluacion de conformidad en una serie de diferen- 5
s operaciones, {mddulos), relacionadas con:

— 12 etapa de desarrollo de un producto (por ejemplo: disefio, prototipo, produccian),

~— ¢l tipo de control que implica (por ejemplo: comprobacitn documental, prucba de los prototipos,
garanda de calidad, inspeccida, e1c),

— quién lleva a cabo el control (el fabricane o terceros).

Estas opersciones separadas o smoduloss pueden organizarse de maners que formen un procedimiemo
compicto. En una Directiva, se pueden aplicar varios modulos & la misma funcida siempre que se ob-
enga cierto grado de nkmmhmdudu(omnmqudpmdmamphm
mfmonmdsdlomdcmmﬁonhd seguridad).

Este enfoque modular permite que kos procedimientos se valoren mis ficilmente en relacion tanto con la
carge supone cads método para ¢l fabricante como con los resuhados finales previnos y, por lo
tanto, facilita- la eleccion de bos modulos adecundos para un sector o producto particular que deba
incluirse en una Directiva.

memdmmdeﬂdumdembrmddmwmnendmmomamdelpmcmdeehbon
cion: en la fase de disefio y en la fase de produccidn. Se han dividido los procedimienios en modulos
enfocados & cada uma de estas dos fases. No obmante, slgunot modulos que se refieren & In fase de
pmduecaonpuedcnlplmmpornpandonnhmmnaondeunmbdnlodelafuedediuno.mn-
que, en principio, este caso es relativamente excepcionsl. Por oura parte, algunos modulos cubren suto-
miticamente

ambas fases, la de produccion y la de disehio, de modo que constitwyen procedimientos
completos en 8i mismos.

4. Mbdulos

En el Anexo se puede consultar un texto detallado de los mddulos, Ins orientaciones relativas a la
utilizacion de los mismos, ast como un cuadro esquemiitico.

Las funciones de cada uno de los modulos se resumen a continuacion.
e Médulo A: Declaracion CE de conformidad

Emmbduhunﬁmuludmfuu,hdedinﬁoyhdepmducd&n.Elfabﬁc:medeelmquekn
productos en cuestion cumplen los requisicos de la Directiva. Elabora la documentacidn téenica, que
debe facilitar la comprension del diseno, la fabricacion y ¢l funcioramiento del producto, y Ia eva-
luacién d¢ su conformidad con Ia Directiva. Ena documemacion ticnica permancce a disposicidn de
las autoridades para s« inspeccion durante un determinado periodo de tiempo. El fabricante enampa
hmctmhpmdmymdemmm&mfomw

En determinados casos, las directivas pueden enablecer que 1a declaracion CE de conformidad vays
de la obligatoriedad de realizar wna o varias pruebas sobre uno o varios aspecios espe-

cificos de un produceo, bien sea por of fabricamte en presencia de un tercero o directamente por un
tercero.

Las directivas pueden tambitn enablecer la realizacion de comprobaciones aleatorias de un producto
bajo la responsabilidad de un organismo acreditado. En enos casos, las directivas fijan ¢t marco
- general para Ia realizacion de las comprobaciones.
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— Maddulo B: Examen CE del tipo

Este médulo se reficre tnicamente s la fase de diseno, y debe ir acompanado de un emodulo de
produccién». Un organismo acreditado comprueba y certifica que un especimen del producto, repre-
sentativo de fa produccion prevista, cumple las condiciones de la Directiva que Je son aplicables. Este
organismo examinard la documentacion téenica y realizart o encargark la realizacion de las pruebas
hecesarias para demostrar su conformidad con la Directiva.

El organismo acreditado limitars las pruebas a aquellas que son estrictamente necesarias para demos-
trar la conformidad. Con objeto de garantizar una interpretacion coherente de qué e lo estricta-
mente necesacio, la Organizacion Europea de Comprobacion y Certificacion o, en su caso, la Comi-
sibn organizari estrechas comunicaciones entre los crganismos acreditados. El organismo acreditade
expedirs un cenificado CE de homologacion del tipo. La marca CE no se estampa en esta fase.

Mddulo C: Declaracién CE de conformidad con ¢l tipo

Enic médulo se refiere Gnicamente a la fase de produccién, y no puede realizarse separadamente,
sino que debe seguir a la expedicidn de un cenificado CE de homologacion del tipo. El fabricante
garantiza y declaza que Jos productos en cuestidn son conformes al tipo 1l y como se le describe en
el cenificado CE de homologacion del tipo y cumplen las condiciones de Ja directiva que les son
.lplufabln&:ll fabricante estampa la marca CE en los productos y extiende una declaracion excrita de
conformidad.

Lay directivas pueden establecer la realizacion de comprobaciones aleatorias de un producto realiza-
das por o bajo la responsabilidad de un organismo acreditado. En estos casos, las directivas fijan el
marco general para 1a realizacién de las comprobaciones.

Médwio D: Declaracion CE de conformidad con el tipo (garantia de celidad en la produccion}

Este modulo se refiere Onicamente a la fase de produccion, y no puede realizarse separadamente,
sino que debe seguir & 1a expedician de un centificado CE de homologacion del tipo. El fabricante
garantiza y declara que los productos en cuesntién son conformes al tipo tal y como se le describe en

el Iceniﬁcado CE de homologacién del tipo, y cumplen las condiciones de la Directiva que les son
aplicables.

El fabricante aplica un sistema de calidad aprobado para la produccion, inspeccian y comprobacion
finat de 1a produccidn {(scgtn EN 29002) y end sujeto a la vigilancia CE. Estampa la marca CE e
los productos y extiende una declaracidn escrita de conformidad. La marca CE va acompanada del
simbolo de identificacion del organismo acreditado que se ocupa de la vigilancia CE.

Mddulo E: Declaracidn de conformidad (garantia de calidad del producio)

Este médulo se refiere Gnicamente a Ia fase de produccion. Normalmente se realiza coordinada-
mente con un cxamen CE de tipo pero en casos especiales puede realizane por separado.

El fabricante garantiza y declara que los productos en cuestidn son conformes al tipo tal y como se
le describe en el cenificado CE de homologacion del tipo o con las exigencias esenciales (cuando 1a
directiva no exija la homologacion de tipo CE), ¥ cumplen las condiciones de la directiva que les son
aplicables. El fabricante aplica un sistema de calidad aprobado para inspeccion y comprobacitn final
del producto (segtin EN 29003), segn el cual se examinan y comprucban individualmenie los pro-
ductos. End sujeto a la vigilancia CE y estampa 1a marca CE en Jos producios y extiende una
declaracion escrita de conformidad. La marca CE va acompanada del simbolo de idenificacion del
organismo acreditado que se ocups de la vigilancia CE.

Mddulo F: Verificacién CE

Este modulo se refiere Gnicamente a la fase de produccion. Normalmente se realiza coordinada-
mente con un examen CE de tipo pero en casos especiales puede realizarse por separado. El orga-
nisme acreditado comprucba y declara que los productos en cuestion son conformes al tipo tal y
como s¢ le describe en e centificado CE de homologacion del tipo o con Ins exigencias esenciales
{cuando la directiva no exija 1a homologacion de tipo CE), y cumplen 1as condiciones de la directiva
que les son aplicables. El fabricante puede (dentro de los Jimites marcados por la directiva) realizar
una verificacion estadinica 3i sdopta lss medidas necesarias parz garantizar la homogeneidad de
produccion en el proceso, asi como su conformidad con Ia documentacion técnica o con el tipotal
como se ke describe en ¢l centificado CE de homologacion del tipo.

El organismo acreditado o el fabricante, de acuerdo con lo dispuesto en la directiva, estampa la
marca CE en los productos y extiende una declaracion escrita de conformidad. La marca CE va
acompanada del simbolo de identificacion de) organismo acreditado.
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— Médulo G: Verificacion CE por wnidad

Este modulo se refiere tanto a la fase de diseBo como a Ia de produccion. Normalmente se aplica en
casos de unidades separadas o de series limitadas. El organismo acreditado comprueba y declara que
elpmdummcumﬁnumnfomalum&mkhdwnq«chmaplmbm El orga-
nismo acreditado estamps Ia marca CE en ¢l producto y extiende una declaracion escrita de confor-
midad. La marca CE va acompanada del simbolo de identificacion del organismo acreditado.

— Mddulo H: Declaracién CE de conformidad (garantia total de calidad)

Esiec modulo se refiere (anto a la fase de disefo como de produccion. El fabricante comprucba y
declara que el producto en cuestién es conforme a las condiciones de la Directiva que le son aplica-
bles. E fabricante aplica un sistema de calidad aprobado para s inspeccion y comprobacion final del
producio (segtn EN 29001). En determinados casos, Ia Directiva puede oblwll hbmnu a que
solicite de un organisme acreditado un examen o aprobacion de la conformidad del disefo con lo
esiablecido en 1a Directiva. Esth sujeto 4 la vigilancia CE, estampa Is marca CE en los productos y
extiende una declaracion escrita de conformidad. La marca CE va scompanada del ﬂmbolodenden-
tificacion del organismo acreditado que se ocups de la vigilancias CE.

S. Organismos acreditados

De acuerdo con las orientaciones del nuevo enfoque, conviene reducir la intervencion directa de las
administraciones pGblicas a lo estrictamente necesario para el respete de las exigencias fundamentales
(como indica claramente la clusula general de comercializacion que figura en todas las directivas). Ene
principio no esth refiido con el hecho de que las autoridades conserven ls obligacion de vigilar wnto el
mercado como la utilizacidn de los productos.

En los diferentes modulos se establece el campo de intervencion de organismos con responsabilidad
diversa (examen de modelo, mahmmmahmamm nnﬁn-

a fin de asegurar s capacidad, Corresponde a los Estados miembros designarios y notificarios a la
Comisibn y a los renantes Exados miembros. Siempre que los organiemos acreditados puedan demos-
trar su conformidad & los criterios fijados por las normas europens (serie EN 45000), por ejemplo
enando acredicados, se dark por supueno que se ajustan a Jos crieerios fijados por la Directiva.

Si, por ¢l contrario, no se puede aponar ests prucha, corresponderd & los Entados miembros presentar 2
1a Comision y & Jos renantes Enados miembros elementos de prucba equivalentes.

Este enfoque permite diferenciar entre ¢l acto de designacidn y el aco de reconocimiento de la compe-
tencia. El primero es un poder de eleccion que se le reconoce a las autoridades, el segundo garamiza la
objetividad y la transparencia de ta) eleccion.

6. Marca CE

hlommqueﬂmladnmluhmnmahhmhcacﬁnmhpmdwdeh&mm
comunitarias es insatisfactoria y confusa. Las directivas comunitarias han enablecido a lo largo de los

afios una serie de diferentes marcas comunitarias que algunas veces ni siquiera tienen el mismo signifi-
eado. Esta confusién no fomenta un mercado organizado.

Conhprepannbndelupnmmdmivumudnmenfoque,nmbnmmmmumum
Gnica. Esta marca mmnmm debe adoptasse, por tanto, en toda la legislacion. Tendrd In siguiente

-

La wiilizacion de la marca CE estard determinada por los siguientes criterios:

— La marca estard reservada exclusivamente pars indicar, con fines de control, la conformidad con las
directivas que son de naturaleza total y por tanto sustituyen a toda la legislacion nacional relativa &
su dmbito de aplicacién.

— La marca tendri el significado de indicar que el producto y/o el fabricante cumplen los requisitos
minimos y que ¢ fabricante (importador) o tercero han satisfecho todos los requisios pertinentes de
evaluacidn de conformidad, de manera que el producto pueds salir al mercado sin restriccion al-
guna.

= La marca se estampari en ¢! producto, aunque por medio de directivas especiales podrd permitirse su
impresion en ¢l embalaje o en la documentacion que le acompana.
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-~ La marca se referir 1 todos los requisitos minimos de un producto dado, Si hay varias directivas que
tratan del producto, 1a presencia de la marca significar la conformidad con fodas las directivas en
cuestion. La persona encargada de poner |a marca debe aseguranse de que se cumplen todas las

dir;cl.ivn {cstos dos requisitos reducen considerablemente el problema de duplicidades encre directi-
vas).

== La marca no indicara la conformidad del producto con tal o cual directiva y/o norma. Esta informa-

d:: se incluirk en los informes de las pruebas y centificados (en un anexo, #i se cbnsiders apro-
piado).

— La marca CE no indicark conformidad con determinado procedimiento de evaluacién de conformi-
dad, aunque su colocacion deberd reservarse para la fase de produccion o el procedimiento de valo-
racién, y no para la de discho.

— Aunque la marcs CE no indique que se ha seguido un determinado procedimiento, se considera
apropiado que cuando un tercero intervenga en uno de los médulos de la fase de produccion de ua
procedimiento de evaluacién de conformidad, ponga su sello/marca/estampills jumo a Is marca CE
para indicarlo.

— La marca debers ir acompanada de las dos Gltimas cifras del afo en que se estampa.

= Dado que la marca CE &5 un signo de conformidad con una legislacion, las marcas nacionales de
conformidad con Las marcss europeas o nacionales siguen siendo compatibles. Tales marcas naciona-
les de conformidad no pueden indicar conformidad con l2 legislacion comunitasia.

— La marca CE e, por tanto, la snics marca que puede indicar conformidad con las directivas comu-
nitarias de naturaleza total, y que sustituyen 2 wods |a legislacion nacional sobre ¢l 1ema. Eno signi-
fica que Is marca CE sustituye a wodas aquellas marcas nacicnales que indican la conformidad con
las legislaciones que deben desaparecer (como, por ejemplo, la marca GS en Alemania).

La Comisién va a proponer una Directiva al Consejo sobre dicha marca, que establecera las condiciones
de utilizacién y proteccién y que aclarark pane de la confusidn que se ha filtrado en la legislacion
reciente sobre ene asunto. Ademis, seguird de cerca la evolucidn del mercado en o que s¢ refiere 2 Ia
coexistencia de la marca CE con marcas voluntarias nacionales que, en el futuro, no deberin tener

ninguna razén de ser si no aportan un elemento suplementario de calidad con respecto a la legislacion
comunitaria. .

Seccion tercera

LAS REPERCUSIONES DEL PLANTEAMIENTO GLOBAL EN LA APLICACION DEL RECONOCI-
’ MIENTO MUTUQ ENTRE LEGISLACIONES NACIONALES

La sentencia del Tribunal de Jusicia en el caso «Cassis de Dijons establecié que wodo producto legalmente
fabricado y comercializado en un Estado miembro debe ser admitido, en principio, en ¢l mercado de
cualquier otro Estado miembro.

La Comisién, en la Comunicacién publicada en e} Diario Oficial de las Comunidades Enropeas n® C 236 de
3 de ocwubre de 1980, pigina 2, indicd que las palabras «en principios quieren decir el Tribunal de
juﬁdaﬂoMMWmammuMommmmmthm
opongan los demis Estados miembros Gnicamente podria aceprarse cusndo estén motivados por exigencias
necrsarias, de interés gemeral y esencisles.

La experiencia demuestra que a veces es muy dificil demostzar que una exigencia no es ni necesaria, ni de

interés general, ni esencial cuando Jo que estd en juego e1, por ejemplo, 1a proteccion de la salud o de la
seguridad.

Esta dificultad es todavia mayor cuando, ademis de hacer que se reconozca la equivalencia entre legisia-
ciones nacionales, s¢ desea imponer a estas legislaciones ba credibilidad de 1as pruebas de conformidad o,
mis adn, la credibilidad de los sutores de estas pruebas (*).

En s sentencia «Biologische Produkiens de 17 de diclembre de 1981, ¢l Tribunal de Jumicia senald que ks sutorida-
des pablicas nacionales no tienen ¢l derecho a exigir sin necrrided |n reakizacion de que Y2 3¢ hayan realizade

n ouro Exado miembro. Ad pues, la necesidad de repetie las pruebas parece indicar una faha de confianta hacia el
swnor-de las mismas.

Y]
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Con rodas las acciones emprendidas y preconizadas en Ia seccion primera de este capftulo se pretende que
el principio de reconocimiento mutue funcione plenamente, ya que la finalidad de dichas acciones es que
los organismos de certificacién y los laboratorios de pruebas Lbiliudos para garantizar la conformidad de
los productos con las legislaciones nacionales, sean designados o acreditados de acuerdo con criterios
objetivos de transparencia y de capacidad, y que el funcionamienio de estos organismos responda a estos
mismos criterios. Asi pues, |a finalidad es que Is obligacion de reconocimiento mutuo funcione plenamente
sin que exista posibilided algwna de gwe las autoridades nacionales ln cuestionen.

Igualmente, puede pensarse que la armonizacién de Jos procedimientos de evaluacion de la conformidad,
tal como la prevé el planteamiento modular, tendrd necesariamente gran influencia en los procedimientos
establecidos por las legislaciones nacionales no armonizadas. La Directiva 83/189/CEE resulta el instru-
mento adecuado para que ello se realice de forma sistemitica,

Seccion cuarta

NECESIDAD DE UNA NUEVA INFRAESTRUCTURA EUROPEA DE CERTIFICACION Y DE
PRUEBAS

Las medidas prescntadas en la seccién primera corresponden a los mecanismos que pueden contsibuir a
crear la confianza necesaria en la capacidad de las empresas desde el pumo de vina de la evaluscion de
conformidad. Esta confianzs 3 indispensable para que funcione el reconocimiento muuo. En Jos imbitos
que no entran dentro del articulo 36 y en los que Ins actividades que se realizan se hacen a titulo privado y
de forma contraciual, no s puede imponer el reconocimiento mutuo por via legislativa. Por consiguiente,
los obsticulos que dificultan los intercambios comerciales que se deben a I existencia de sistemas naciona-
les de cenificacion voluntaria, Gnicamente se podrin eliminar mediante la cooperacién a escala europea
entre organitnos ¥ laboratorios — como se ha hecho para In normalizacién — con vistas a crear unos
sistemas comunes de cenificacion y de reconocimiento de resultados de pruebas,

Asl, se ha visto como, desde distintos sectores, se ha expresado la necesidad de disponer en Europa de una
estructura 4gil y no burocritica que pudiera reunir 1o diversos elementos y servir de catalizador 2 todas las
partes imeresadas. Tal infraestructura deberia proporcionar informacion, experiencia y un marco para la
negociacion de acuerdos sobre los diferentes secrores industrisles. Deberfa también crear un entomo cohe-

rente capaz de convencer s los consumidores, usuarios y autoridades poblicas de que se slcanzan los nive-
les necesarios de calidad y seguridad.

Apane de unos pocos acucrdos sectoriales sislados como, por ejemplo, los sisemas CCA, CECC o HAR
del CENELEC y dos sistemas CENCEN del] CEN, existe aciualmente un vaclo institucional en Europa en

¢l campo de la certificacian, Ia inspeccion y tas pruebas, que contrasts grandemente con la situacion en
rormalizacién. La tarea inmediata de 1a Comunidad 3 llenar este vacio,

De acuerdo con ls separacion de responsabilidades entre los sectores poblico y privado exigida, ena tares
deberfa encargane al sector privado mis que a las autoridades pablicas, manteniendo, sin embarge, el
conrol politico de las auvoridades nacionales y comunitarias.

En encro de 1988, la Comisién publicd un documento consultivo sobre la organizacion futura de este
campo, para realizar un sondeo sobre Ias condiciones bisicas que consideran indispensables para iniciar 1al
proyecio.

Basindose en todo exo, la Comision decidié organizar un gran simpotio en Bruselas en junio de 1988
sobre organizacion de prucbas y cenificacion en Europa, que reunié a unos 300 participantes.

Las conclusiones de este Simposio confirmaron la necesidad de tal infraestructura si se quiere que la plena

re;;izadon del mercado interior equivalga realmente a la libre circulacion de bienes dentro de las Comuni-
dades.

Dicha infraestructura constituirk también 1a base técnica comdn indispensable para negociar los acuerdos
de reconocimitnto mutuo con socios No comunitarios,

La existencia de tal infracstructura pucde también desempenar un importante papel para facilitar Ia gestion
de Ia legislacion comunitaria, ya que constituye una base técnica comtn en Ia que pueden basarse las
directivas para los sectores regulados.
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De acuerdo con Jas orientaciones decididas de coman scuerdo con lot representanies de los gobiernos y
confirmadas por las conciusiones del Simpotio, Is Comisién pidié al CEN/CENELEC que estableciera Jos
contactos necesarios con todas fas partes interesadas para elaborar una lista de 4reas prioritarias sobre las
que deberfan empezar los trabajos sectoriales de elaberacion de propuestas sobre como podrian estar orga-

nizados los comités sectoriales y para ver como el CEN/CENELEC podria apoysr esta cstructura de
coordinacidn,

Desde ¢l Simposio de junio de 1988 se ha venido trabajando en los circulos de] CEN/CENELEC para
encontrar respuestas adecuadas a estas cuestiones. Ello ha conducido a 1a elaboracion de una propuesta
para reestructurar de una manera mas general las actividades de realizacion de prucbas, la centificacion y la
inspeccibn a escala eusopea dentro de fa estructura actual del CEN/CENELEC, o) tiempo que se mantiene

un cierto grado de autonomia para estas actividades en relacién con la funcion tipicamente normalizadora
de enos organismos. '

La Comision considera que, en este aspecio, e efla la que debe ejercer debidamente las funciones de

supervision que le conficre el Tratado sobre las actividades que pueden afectar 1 la realizacion del mercado
interior.

CAPITULO V
ASPECTOS EXTERNOS DEL rubrrr.'mmnro GLOBAL

La adopcion por pane de la Comunidad de! planteamienco global, que proporciona medios claros y objeti-
vos para evaluar la competencia y responsabilidades de los organismos de comprobacidn, cenificacion e
inspeccion, deberd facilitar considerablemente las relaciones entre la Comunidad y sus socios intemaciona-
les en este campo. La creacion de un clima de mayor confianza entre los organismos que deben crearse en
¢l seno de la Comunidad permitird & su vex una mayor confianza en las relaciones con ¢l mundo exterior,
bien 2 través de imponantes organismos internacionales o de forma bilaceral,

1. Primcipios rectores

Uno de los puntos de partida de la Comunidad &4, evidentemente, su compromiso con ¢l GATT segn
¢l Acuerdo sobre obsticulos técnicos al comercio. La Comunidad seguird concediendo un tratamiento
no discriminatorio en sus procedimientos de evaluacién de conformidad de los productos procedentes
de terceros paises. Segin Ia legislacion comunitaria, todo producto introducido en el territorio de 1a
Comunidad, si cumple los requisitos legales del pals de entrads y estd en libre prictica dentro del
mismo, podr4, en principio, circular libremente ¢n tods 1a Comunidad, El reforzamiento de la confianza
mutus que conlleva la adopcion del planteamiento global hard que esta olibre circulacidns sea mis
efectiva para aquellos productos sujetos & los procedimientos de evaluacion de conformidad, tanto ¢n lo
que respecta a mercancias de terceros palses como & mercancias comunitarias,

En lo referente al reconocimienio por parte de la Comunidad de prucbas, informes, centificados o mar-
cas no comunitarias de conformidad, el Acuerdo sobre obsukculos técnicos al comercio no establece
obligaciones vinculantes, si bien en su anticulo 5.2 se pide a los panicipantes que «en la medida de lo
posible» acepten dichas pruebas y certificados de las otras partes, mediante negociaciones bilaterales que
garanticen eun entendimiento sstisfactorio entre ambas paness, La Comunidad end dispuesta, de
acuerdo con esta iniciativa, a establecer acuerdos de reconocimiento mutuo de pruebas, informes, certi-
ficados y marcas siempre que s¢ cumplan las siguientes condiciones:

— Que la competencia técnica del socio ne comunitario sea adecuada: la Comunidad procurard garan-
tizar que las pruebas o inspecciones realizadas por los organiimos no comunitarios ofrezcan Ias
mismaz garanting que lay ofrecidas por organismos de 1s Comunidad. Ello exigirt Ia observancia de
criterios comunes de evaluacién (serie EN 435000), basados en normas internacionales, y el procedi-
miento se facilitaria a6n mis con el empleo de normas o reglamentos téenicos comunes. Seria tam-
bi¢n importante garantizar que ambas partes observaran un seguiviiento equivalente para el manteni-

miento de la competencia técnica en sus respectivos organismos de comprobacion, cenificacion e
inspeccion,

— Que las opertunidades que permita ¢l acuerdo a cada una de las partes sean equiparables e igual-
mente seguras: ls Comunidad quiere tener la seguridad de que Jos resultados pricticos de todo
acuerdo, en lo refereme a facilitar el acceso al mercado, sean iguales para smbas partes. Por ejem-
plo, serfs dificilmente aceptable que una de las partes del acuerdo mantuviera trabas admininrasivas,
en lo que a 1a evaluacion de conformidad se refiere, para |a introduccion ‘de productos en ¢l mer-
cado, que no quedaran reducidas por efecto del acuerdo.

— Que ¢l acuerdo se limite a 1as actividades de comprobacién, certificacion ¢ inspeccion de los organis-
mos acreditados. Dado que estos acuerdos se basan en Ia confianza mutua en organismos concretos,
debe definirse con precision su campo de actuacion. No pueden ampliarse de maners avtomatica
para dar cabida a terceros por medio de nuevos acuerdos de reconocimienta mutuo sin el consent-
miento de las partes del acuerdo original.
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1. Procedimientos

Las partes implicadas en las negociaciones de los acuerdos de reconocimiento mutuo y el procedimiento
de dichas negociaciones tendrin poticiones diferentes sobre si los productos en cuestion quedan o no
sujetos a Jo reglamentado.

8) Productos sujetos a alguna legislacitn

Los acuerdos internacionales enwre gobiernos para el reconocimiento mutso de informes de compro-

bacién o cerificacion, nbmmhhmkmmquuakmmlmobmdeh

politics pablica de legislacion técnica, tienen como objetive primordial ¢l fomento del comercio in-
mhqummmmmaammmdmmdmbnldd

Tratado. La negociacion y conclusidn de tales acuerdos con terceros palses

a sistemas de evaluacion de conformidad legalmeme vinculanses, puuthonua«hd

Por ouwa pare, la obligacidn que tienen Jos Extados miembros sujeros a la legislacién comunitaria de
aceprar productos, incluidos producios de terceros paises, legalmente comercializados en ovro Esado
miembro implica que las condiciones de acceso & un mercado comunitario integrado no pueden ser
delimitadas por medio de acuerdor entre terceros palses y Estados miembros a vrulo individusl. En
este sentido, los organismos téenicos de |a nueva Organizacién Europea de Pruebas y Cenificados

ﬂdnciabon: . con el tiempo, procedimientos prictices o normas para la evaluacitn de conformi-

Mmhmﬂwdemammdehpmdmumnlumwmwm
nacionales como de la Comunidad serkn negocindos por la Comisién en nowbre de Is Comunidad,
mhﬁm&whhmhﬁﬂm.m“@um’m:-
mente deben iniciarse negociaciones de ese tipo para ¢l reconocimiemto muruo de In verifieacion de
Ins practicas de laboratorio entre ks Comunidad y los patses miembeos de la OCDE).

Si se erana de productos que no estiin sujetos 5 la legislacién comunicaria, wodo Estado miembro que
desee beneficiarse d¢ un acuerdo de reconocimiento mutwo debert hacer saber a la Comisidn cuiles
mmmﬁul.nuvu,dmndﬂddmm&mmnumdol
mvdmunmmdurmplkenthouﬁlmqum exigirin
un considerable esfuerzo splememario de st recursos, por o que tratard de encontrar Is maners,
WmhmmhthMlﬁthm
tacion séonica mecesaria pars estas aegocisciones.

b) Productos no sjetos & ningwna legislacidn

Cuando, en caso de no existir legislacion, los organismos de comprobacion, cenilicacion o inspec-
mam*ummumwmmmam
denmddmdelphnumnmm permidirseles dicha ’nnkip.cibnmuque
cumplan Ias mismas condiciones de mmndlqumm Correspondert a
los participantes en los acuerdos comunitarios garantizar que éme ¢s &l caso y modificar sus procedi-
mientos pars ampliar los acuerdos.






