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A CERTIFICACION EN EL “NUEVO ENFOQUE™
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La consecuciondel mercadointerior en los plazosfijados
por & Acta Unica Eurgpea pasa, necesariamente, oo la
armonizacion d los procedimientos de evaiuacion de la
conformidad. La propuesia de un enfoque global en

materia de evalucion de la

yla reciente

creacion del EOTC contribuirdn, sn duda, a la consecu-

cién dedicho objetivo.

El 7 de marzo de 1985,
hace ahora5 arios el
Congreso de las Comuni-
dades Europeas aprobaba
la conocida resolucion
relativa auna nueva apro-
ximacion en materia de ar-
monizacién técnicay de
normalizacion (DOCE n Cf
136/1 de 1985.06.04). Con
estaresolucionse simplifica
el proceso de armonizacion
legislativa que se limita a
la adopcién de las exigen-
cias o requisitos esenciaies
gue han de satisfacer 108
productos para que
puedan ser comercializa-
dos, ala vez que se refuerza
el papel concedido a la
normalizacion, al hacer de
t ncrme armonizadas di
cumentos gue sirven de ie
ferencia para fabricar
productos conformes con
las exigencias esenciales
como para poder determi-
nar laconformidad de los
productos con dichas
exigencias. Hasta tal punto
es asi que las administracio-
nes estan obligadas a
concederuna presuncionde
conformidadcon las
exigencias esencialesa los
productos que hayan sido
fabricados conforme 3

las normas armoni; & &

I cuales se benef.cian asi
de la libre circulacion dentro
de la Comunidad.

Los medios de prueba que
preven las directivas desa-
rrolladas bajo 1 anfoqu
varian, en ¢ lelane
raleza de los productos y de
los riegos cubiertos por la
directiva en cuestion; no
obstante pueden resumirse
en:

-Los certificados y marcas
de conformidad emitidos
por unaterceraparte.

-Los informes de ensayo
emitidos por un laborato-
rio independiente.

- La declaracién de confor-
midad emitida por el propio
fabricante o su reprasentan-
te legal estabiecido en la Co-
munidad

Los certificados y marci
de conformidad a que se
refiere el primer han
de ser emitidos por organis-
mos notificados por cada
Estado miembro ala
Comisiony alos otros
Estados Miembros. n
Espana es habitual que
los organismos reconoci-
dos sean notificados por el
Ministerio de Asuntos
Exteriores, previa consulta
al Ministerio de Industria y
Energia y €l o los Ministe-
rios afectados. Mediante
este procedimiento AENOR
ha sido notificado, con
ocasion de la aplicacion
de las directivas 73/23/CEE
(1) o directiva de baja
tension, DBT (DOCE N° L
77/29 de 1973-03-26), la
directiva 84/532 CEE, sobre
material y maquinariapara
la contruccion (DOCE N° L
300/111 de 1984-11-19),y
en particular para las
directivas especificas relati-
vas a lalimitacionde la
presidnacusticay/c poten-
ciaacustica emitida

(@) La directiva 73/23/CEE si
bien no es una directivade nuevo
enfoque deda su fedna ce
publicacién, respondesin

ala estructura de tales

directivas.

por tal maquinaria (emisio-
nes sonoras) y para la di-
rectiva 88/378/CEE (DOCE
N° iL/87 de 1988-07-16)
sobrela seguridad en los
juguetes.

Sila resolucién del Consejo
del 17 de mayo de 1985
constituydun paso impor-
tante para la consecucién
del mercado interior, mas
importante y decisivo ha
sido el impulso dado con la
firma del Acta Unica
Europea "hecho en Luxem-
burgo el 17 de febreo de
1986y en La Hayael 20 de
febrero de 1986" (DOCE N°
L169d 1987-06-12). En
efecto 1k in ade AU
se establece en primer lugar
un objetivo: la consecucién
del mercado interior en el
plazo que finalizael 31 de
diciembre de 1992 (nuevo
articulo 8A al tratado consti-
tutivo de la CEE), ven
segundo lugar flexibiliza la
adopcidn de directivas
comunitarias al permitir que
éstas se puedan aprobar
por mayoria cualificada (an.
100A del TGEE), frente a la

mayoria aue exiae
elan 100 |Tratado.
P la tlo] det

mercado interior en el plazo
fijado no es suficiente, $in
embargocc la 13-
legislativa que se
conslgue mediante la adop-
cién de directivas plantea-

das en base al nuevo enfo-
que. En efecto, los pro-
ductos afectados PCr una
directiva comunitaria y que
estan tificados por un or-
ganismo notificados por un
Estado miembro, son
productos alos que se les
< i esunciénd
conformidadcon las
xige esenciales en el
esto de  tados miembros.
Esto es, existe un reconoci-
miento reciproco de dichos
certificados. Perc er
absoluto se obligaa un re-
conocimiento mutuo ¢ do
el ducto no estéa afectado
por una directivay, sin
embargo, se le exige un tipo
de certificacion, bien por
aplicacion de una reglamen-
tacion nacional no armoni-
zada, bien porqueasilo
pide el comprador en €l
contrato. En tales casos es
preciso, parano incurrir en
gastos innecesarios, que
exista un acuerdo de reco-
nocimiento reciproco entre
el organismo del pais de
origeny el organismo que
haya elegido la administra-
cion, o el comprador, del
pais de destino del produc-
to. El método maés sencillo
y eficaz para alcanzar
acuerdos de reconocimiento
reciproco es, sin duda,
aproximar las estructuras y
procedimientos relativos a 12
certificacion, ya gue asf se
crea el clima de confianza

do para que & ©

os puedanilevirt a
cabo
$i eil2 mismc métoc o se

estructuras involucradas en
la evaluacién de la conformi
dad, es decir los laborato-
rios de ensayoy los siste-
mas de calidad de los
fabricantes, se conseguiran
las condicionesnecesarias
para sl buen funcionamien-
to de la evaluaciénde
conformidad, tanto volunta-



ria como obligatoria.
El Consejo ya apuntd, con
motivo de la aprobacion
de laResolucién antes co-
mentada, la necesidadde
completar el "nuevo enfo-
que"” con una politica de
armonizacién en materia
de evaluacién de conformi-
dad. Elreto fue asumido por
la Cornision. aue el 15 de
junio de 1989 presenta al
Consejo el planteamiento
global en materiade certifi-
caciony pruebas (89/C267/
03, DOCE N° C267/3 de
1989-10-19),
En este pianteamiento
global, la Comision propo-
ne, enlo que alas directi-
vas de armonizacion técnica
se refiere, la utilizacion de
un sistema modular. Tal
sistema modular, que fue
presentado independiente-
mente del planteamiento
global en forma de propues-
ta de decisiondef Consejo
(89/C231/03, DOCE N°
C231/3 de 1989-09-08), se
basa en los siguientes prin-
cipios:
- Los procedimientosde
evaluacion de la conformi-
dad que habran de usarse
en las fases de disefio y
produccion, cuando el
producto esté regulado por
una directiva son los defini-
dos por los 8 méduios
propuestos.
- Cadadirectiva indicara
cuales son los médulos
entre los aue el Droductor
podra =gir para evaluar la
idaden | fase
ndiente.
- Los organismo autoriza-
dos para poner en funcio-
namiento los distintos
madulos seran notificados
por cada Estado miembro,

y habran de cumplir las
disposiciones que para ellos
establezcanlas directivas;
se les concedera presun-
cionde conformidad a
aquelios organismes
an si - acreditados ¢
base a las normas de la
serie EN 45000.
- La conformidad en cada
fase con las exigencias de
las directiva se oondra de
manifiestocon el uso de la
Marca CE.
-Se confiaa una organiza
cién suropea de prugbas y
certificacién (o directamente
la Comision); garantizar una
interpretacion y aplicacion
coherente de los médulos,
ara lo que debera organizar
a colaboraciénentre ios or-
ganismos notificados.
Pero la gran novedad del
i K to giobal es gue,
por primera vez, se llama ja
atencion sobre (a necesidad
de crear unclima de con-
fianza adecuado para que
la cetificacion voluntaria
no origine nuevas barreras
en la consecuciondel
mercado interior. Para con-
seguir este objetivo. se
invita alos Estados miembro
a que promuevan la utiliza-
cién de las normas de las
series EN 45000y EN 29000
tanto en sus reglamentacio-
nes nacionalescomo en los
sistemas de certificacion pri-
vados;ya( & Secreenos
sistemas de 3 én
basados en taies normas.
En este contexto las normas
EN 45000 y EN 29000
aludidas se convertiran.
junto con sus correspon-
dientes sistemas de acredi-
tacién, en el marco normati-
vo adecuado en el que, de
manera objetiva, puedan
compararse las actuaciones
de las distintas estructuras
relacionadas con la
evaluacion de conformi-

dad V de esta manera &l
canzar I[os pretendidos
acuerdos de reconocimien-
to.

Ya se ha comentado con
anterioridadcomola Comi-
sibn en su propuestade
decisién del Consejo 89/
€231/03, propone gque,
para una aplicacién cohe-
rente de los mdduios, se
confie a un organismo
europeo de pruebasy
certificacién, organizar la
colaboracionentre los distin-
tos organismos notificados.
Del mismo modeg, la Comi-
sién, en su pianteamiento
global, llama la atencion
sobre la necesidadde
disponer de una estructura
europea. &gily no burocréti-
ca afin de fomentar el reco-
nocimiento mutuo y la coo-
peracioénentre organismos y
laboratorios.

El 21 de diciembre de 1989,
el Consejo aprobé una re-
solucién relativa al platea-
miento global en materia de
evaluacion de conformidad
(90/C10; DOCE N° C 10/1
de 1990-01-16). En estare-
solucién, el Consejo adopta
las directrices para una
politica europeaen materia
de evaluacionde la confor-
midad.

Es importante destacar
como, atravésde estas
directrices. i .

5 r  nc propias
muchas de las sugerencias
realizadas por la Comision
en su pianteamiento global,
ademésdeincluirensu
politica el fomento de los in-
tercambios internacionales
en base al articulo 113 del
TCEE, aplicando los mismos
principios de reconocimien-
to reciproco.

En particular destacaremos
los siguientes puntos de la
politica promovida através

de estaresolucion:
-Seincide en la necesidad
de que los Estados miembro

T wan el uso de las

T EN 25000 relativag a
los sistemas de calidad de
los fabricantes y alas
normas EN 45000 relativas
ales 3 it quehande
satisfacer los laboratorios y
organismos de cenificacian.
-invita al establecimientode
una organizacionde las
pruebas y de la certificaciéon
a nivel europeo, cuya
finalidadseafomentar los
acuerdos de reconoci-
miento reciproco en
materia de certificacion y
de pruebas entre organis-
mos que actlan en gi
ambito no reglamentario.
Con esta resolucion, el
Consejo ha definido su
politica en materia de
evalucion de la conformidad.
La reciente creacion del
EOTC (European Organisa-
tion for Testing and Certifi-
cation), contribuird, sin
duda, a la consecucion de
los objetivos marcados. El
camino es duroy no se
dispone de mucho tiempo,
pero todos debemos
emprenderloresusitamente
siesque no queremos
guedarnos, nuevamente
rezagados.



