
LA CERTlFlCAClON EN EL"NUEV0 ENFOQUE'' 
Y EN EL "ENFOQUE GLOBAL" 

La consecución del mercado interior en los plazos fijados 
Dor el Acta Unica Europea pasa, necesariamente, por la 
hrnionizrición de lospr&e&ienros de evaluación ¿le lu 
confomiidad La Droouesta de un enfoque .elobal en 
ma'teria de eva1uc;ónke la conformidad y k reciente 
creación delEOTCconm'buirán, sin duda, a la consecu- 
ción de dicho objetivo. 

das en base al nuevo mf0- 
que. En efecto, los pro- 
ductos afectados Dor una 
directiva comunitaia y qJe 
están certificados por un or- 

El 7 de marzo de 1985, 
hace ahora 5 arios el 
Congreso de las Comuni- 
dades Europeas aprobaba 
la conocida resolución 
relativa a una nueva apro- 
ximación en materia de ar- 

esta resolución se simplifica 
el proceso de armonización 
legislativa que se limita a 
la adopción de las exigen- 
cias o requisitos esenciaies 
que han de satisfacer los 
productos para que 
puedan ser comercializa- 
dos, a la vez que se refuerza 
el papel concedido a la 
normalización. al hacer de 
las normas armonizadas do- 
cumentos que siNen de re- 
ferencia tado Dara fabricar 
productos conformes con 
las exigencias esenciaies 
como para poder determi- 
nar la conformidad de los 
productos con dichas 
exigencias. Hasta tal punto 
es así que las administracio- 
nes esten obligadas a 
conceder una presunción de 
conformidad con las 
exigencias esenciales a los 
DrOdUCtOS Que hayan sido 
iabricados c'onforme con 
las normas armonizadas, 
los cuales se benefkian así 
de la libre circulación dentro 
de la Comunidad. 
Los medios de prueba que 
orevén las directivas desa- 
rrolladas bajo este enfoque 
varían, en función de la natu- 
raleza de los D ~ O ~ U C ~ O S  y de 
los riegos cubiertos poila 
directiva en cuestión; no 
obstante pueden resumirse 
en: 
-Los certificados y marcas 
de conformidad emitidos 
por una tercera parte. 

-Los informes de ensayo 
emitidos por un laborato- 
rio independiente. 
- La declaración de confor- 
midad emitida oor el Drooio 
fabricante o su'repreSenian- 
te legal establecido en la Co- 
munidad 
LOS cenlflcados y marcas 
de conform'dad a que se 
refiere el primer guión han 
de ser emitidos por organis- 
mos notificados por cada 
Estado miembro a la 
Comisión v a los otros 
~stados Miembros. En 
Espafia es habitual qLe 
los organismos reconoci- 
dos sean notificados por el 
Ministerio de Asuntos 
Exteriores, previa consulta 
al Ministerio de Industria y 
Energía y el o los Ministe- 
rios afectados. Mediante 
este procedimiento AENOR 
ha sido notificado, con 
ocasión de la aplicación 
de las directivas 73123lCEE 
(1) o directiva de baja 
tensión, DBT (DOCE No L 
77/29 de 1973-03-26), la 
directiva 841532 CEE, sobre 
material y maquinaria para 
la contrucción (DOCE No L 
3W/111 de 1984-11-19), y 
en particular para las 
directivas específicas relati- 
vas a la limitación de la 
presión acústica y/o poten- 
cia acústica emitida 

(1) La directiva 73/U/CEE si 
bien no es una directiva de nuevo 
enfoque dada su fecha de 
publicaci6n, responde sin 
embargo a la  estructura de tales 
directivas. 

por tal maquinaria (emisio- 
nes sonoras) y para la di- 
rectiva 88/378/CEE (DOCE 
No 1487 de 1988-07-16) 
sobre la seauridad en los 
juguetes. 
Si la resolución del Consejo 
del 17 de mavo de 1985 
constituyó un paso impor- 
tante para la consecución 
del mercado interior, más 
importante y decisivo ha 
sido el impulso dado con la 
firma del Acta Unica 
Eurooea "hecho en Luxem- 
bursb el 17 de febreo de 
1986 y en La Haya el 20 de 
febrero de 1986" (DOCE N" 
L169 de 1987-06-12). En 
efecto. con la firma de AUE 
se establece en primer lugar 
un objetivo: la consecución 
del mercado interior en el 
plazo que finaliza el 31 de 
diciembre de 1992 (WeVO 
artículo 8A al tratado consti- 
tutivo de la CEE). ven 
segundo lugar flexibilza la 
adopción de directivas 
comun:tarias al permitir qLe 
éstas se ouedain aDr0bar 
por mayo;ia cualific'ada (art 
lCüA oel TCEE), frente a la 
mavoría absoluta aue exiae 
el árt ICü del  ratad do. 

- 
Para la consecución del 
mercado interior en el D k O  
fiado no es suficiente, sin 
embargo con la aproxima- 
ción leáislativa oue se 
consig;e mediante la adop- 
ción de directivas plantea- 

oanismo notificados por un 
Estado miembro. son 
productos a los que se les 
concede presunción de 
conformidad con las 
exigencias esenciales en el 
resto de Estados miembros. 
Esto es. existe un reconoci- 
miento ;ecíproco de dichos 
cenif:cados. Pero en 
absoluto se obliaa a un re- 
conocim:ento mutuo cuando 
el producto no está afectado 
por Lna direct:va y, sin 
embargo, se le ejtige un tipo 
de certificación, bien por 
aplicación de una reglamen- 
tación nacional no armoni- 
zada, bien porque así lo 
pide el comprador en el 
contrato. En tales casos es 
preciso, para no incurrir en 
gastos innecesarios, que 
exista un acuerdo de reco- 
nocimiento recíproco entre 
el organismo del país de 
origen y el organismo que 
haya elegido la administra- 
ción, o el comprador, del 
país de destino del produc- 
to. El método mas sencillo 
y eficaz para alcanzar 
acuerdos de reconocimiento 
recíoroco es. sin duda. 
aproximar las estructJras y 
procedimientos relativos a a 
certificación. va aue asíse 
crea el clima de coni:anza 
adecuado para qLe esos 
acuerdos Duedan llevarse a 
cabo 
Si este mismo método se 
aplica también en las otras 
e'structuras involucradas en 
la evaluación de la conformi- 
dad. es decir los laborato- 
rios de ensayo y los siste- 
mas de calidad de los 
fabricantes, se conseguirán 
las condiciones necesarias 
para el buen funcionamien- 
to de la evaluación de 
conformidad, tanto volunta- 



dad v de esta manera al- 
canzár los pretendidos 
acuerdos de reconocimien- 
to. 

ria como obligatoria. 
El Consejo ya apuntó, con 
motivo de la aprobación 
de la Resolución antes co- 
mentada, la necesidad de 
completar el "nuevo enfo- 
que" con una política de 
armonización en materia 
de evaluación de conformi- 
dad. El reto fue asumido por 
la Cornisión. aue el 15 de 
junio de 1989 presenta al 
Consejo el planteamiento 
global en materia de certifi- 
cación y pruebas (891C2671 
03, DOCE No C26713 de 
1989-10-19). 
En este pianteamiento 
global, la Comisión propo- 
ne, en lo que a las directi- 
vas de armonización técnica 
se refiere, la utilización de 
un sistema modular. Tal 
sistema modular, que fue 
presentado independiente- 
mente del planteamiento 
global en forma de propues- 
ta de decisión del Consejo 
(89lC231103, DOCE No 

C23113 de 1989-09-08), se 
basa en los siguientes prin- 
ciDios: 
-  OS procedimientos de 
evaluación de la conformi- 
dad que habran de usarse 
en las fases de diseño y 
producción, cuando el 
producto esté regulado por 
una directiva son los defini- 
dos por los 8 móduios 
propuestos. 
- Cada directiva indicará 
cuáles son los módulos 
entre los aue el Droductor 
podrá elegir evaluar la 
conformidad en la fase 
correspondiente. 
- Los organismo autoriza- 
dos para poner en funcio- 
namiento los distintos 
módulos ser6n notificados 
por cada Estado miembro, 

y habrán de cumplir las 
disposiciones que para ellos 
establezcan las directivas; 
se les concederá presun- 
ción de conformidad a 

~ - 
aq~ei,os organsmos que 
hayan sido acred:tados en 
base a las normas de la 
serie EN 45000. 
- La conformidad en cada 
fase con las exigencias de 
las directiva se oondrá de 

3 ~ -  

manifiesto con el uso de la 
Marca CE. 
-Se confía a una oroanba. 
ción europea de priebaG 
certificac 6n (o directamente 
la Comisión); garantizar una 
interpretación y aplicación 
coherente de los módulos, 
para lo que debere organizar 
la colaboración entre los or- - - -  - 
ganismos notificados. 
Pero la gran novedad del 
planteamiento global es que 
por primera vez, se lama la 
atenc'ón sobre la necesidad 
de crear un clima de con- 
fianza adecuado para que 
la cetificación voluntaria 
no origine nuevas barreras 
en la consecución del 
mercado interior. Para con- 
seguir este objetivo. se 
invita a los Estados miembro 
a que promuevan la utiliza- 
ción de las normas de las 
series EN 4 5 m  y EN 290W 
tanto en sus regiamentacio- 
nes nacionales como en los 
sistemas de certificación nri- r 
vados. y a que se creen los 
s'siemas de acreditac 6n 
basados en tales normas 
En este contexto las norias 
EN 45400 y EN 29000 
aludidas se convertirán. 
junto con sus correspon- 
dientes sistemas de acredi- 
tación, en el marco normati- 
Vo adecuado en el que, de 
manera objetiva, puedan 
compararse las actuaciones 
de las distintas estructuras 
relacionadas con la 
evaluación de conformi- 

Ya se ha comentado con 
anterioridad como la Comi- 
sión en su propuesta de 
decisión del Consejo 891 
C231103, propone que, 
para una aplicación cohe- 
rente de los móduios, se 
confíe a un organismo 
europeo de pruebas y 
cenificación, organizar la 
colaboración entre los distin- 
tos organismos notificados. 
Del mismo modo, la Comi- 
sión, en su pianteamiento 
global, llama la atención 
sobre la necesidad de 
disponer de una estructura 
europea. ágil y no burocráti- 
ca a fin de fomentar el reco- 
nocimiento mutuo y la coo- 
peración entre organismos y 
laboratorios. 
El 21 de diciembre de 1989, 
el Consejo aprobó una re- 
solución relativa al platea- 
miento global en materia de 
evaluación de conformidad 
(90lC10; DOCE No C 1011 
de 1990-01-16). En esta re- 
solución, el Consejo adopta 
las directrices para una 
política europea en materia 
de evaluación de la confor- 
midad. 
Es importante destacar 
como, a través de estas 
directrices. el Conseio 
asume como propias 
muchas de las sugerencias 
realizadas por la Comisión 
en su pianteamiento global, 
además de incluir en su 
poikica el fomento de los in- 
tercambios internacionales 
en base al articulo 113 del 
TCEE, aplicando los mismos 
principios de reconocimien- 
to recíproco. 
En particular destacaremos 
los siguientes puntos de la 
política promovida a través 

de esta resolución: 
-Se incide en la necesidad 

~ ~~- 

de que los Estados miembro 
promuevan el uso de las 
normas EN 29000 relat;vas a 
los sistemas de calidad de 
los fabricantes y a las 
normas EN 45000 relativas 
a los requisitos que han de 
satisfacer los laboratorios y 
organismos de certif;cación. 
-invita al establecimiento de 
una organización de las 
pruebas y de la certificación 
a nivel europeo, cuya 
finalidad seafomentar los 
acuerdos de reconoci- 
miento recíproco en 
materia de certificación y 
de pruebas entre organis- 
mos que actúan en el 
6mbito no reglamentario. 
Con esta resolución, el 
Consejo ha definido su 
política en materia de 
evalución de la conformidad. 
La reciente creación del 
EOTC (European Organisa- 
tion for Testing and Certifi- 
cation), contribuirá, sin 
duda, a la consecución de 
los objetivos marcados. El 
camino es duro y no se 
dispone de mucho tiempo, 
pero todos debemos 
emprenderlo resuekamente 
si es que no queremos 
quedarnos, nuevamente 
rezagados. 


