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I INTERCAMBIO DE INFORMACION SOBRE LAS EXPERIENCIAS DE LOS
MIEMBROS CON RESPECTO A LA DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL
PROVEEDOR (DCP)

2. El Presidente recordd que el Comité OTC habia mantenido anteriormente debates iniciales
sobre la cuestion de la DCP y se habia recibido una serie de comunicaciones de los Miembros sobre el
tema que se remontaban hasta 1998.°> En el Tercer Examen Trienal se reconocieron las ventajas del
enfoque de la DCP para la garantia de la conformidad cuando se utilizaba en circunstancias
apropiadas. La finalidad de la reunion en curso era iniciar en el Comité un examen mas a fondo de la
DCP antes del taller que se proyectaba celebrar en marzo de 2005.

A. BRASIL
1. Declaracion
3. La representante del Brasil expuso la experiencia de su pais con respecto a la DCP

(documento G/TBT/W/240). Se proponia asimismo presentar de manera pormenorizada la utilizacion
de la DCP en el caso de los encendedores desechables, como estudio monografico, en el taller sobre la
DCP que se celebraria en marzo de 2005.

2. Debate

4. El representante de la India preguntdé si el Brasil, en su sistema de evaluacién de la
conformidad, utilizaba la DCP tnicamente en relacion con los reglamentos técnicos obligatorios o si
se utilizaba también en el caso de las normas voluntarias.

5. La representante del Brasil confirmé que el CONMETRO habia adoptado una decision en el
sentido de aplicar la DCP tunicamente a los reglamentos técnicos; no se aplicaba a las normas
voluntarias.

6. El representante del Canada tenia interés en saber mas detalles sobre la metodologia utilizada
para la evaluacion del riesgo (parrafo 8 del documento G/TBT/W/240).

7. La representante del Brasil contesté que su metodologia de evaluacion del riesgo se basaba en
programas informaticos elaborados especialmente para tal fin y en los que se tenian en cuenta
diversos factores, con inclusion de factores ambientales, sociales y econdomicos, en relacion con el
producto de que se tratara.

> En el documento JOB(04)/70 (distribuido el 10 de junio de 2004) se enumeran las diversas
comunicaciones presentadas sobre la DCP. En este documento figuran también las cuestiones fundamentales
planteadas desde 1995 en el Comité OTC en relacion especificamente con la DCP.
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8. El representante del Canada estaba también interesado en tener mas informacion sobre la
"marca de conformidad”. ;Se trataba de una marca otorgada mediante un proceso de certificacion por
tercero, o DCP? ;Era la marca del organismo de acreditacion o era una marca otorgada por una
autoridad normativa? Por otra parte, con respecto a que los organismos con licencia para aplicar la
marca no cumplieran los requisitos establecidos, ;qué procedimiento se seguia para asegurarse de que
el titular de la licencia cumplia todos esos requisitos? Asimismo, el representante de Colombia
preguntd si, con arreglo a su sistema de DCP, el Brasil habia establecido un procedimiento de
vigilancia tras la comercializacion. Preguntd también si dicho sistema preveia sanciones en caso de
no ajustarse a la "marca de conformidad".

9. La representante del Brasil confirmé que, cuando se utilizaba la DCP, se necesitaban dos
marcas de productos separadas: la otorgada por el INMETRO y otra marca en la que se indicaba la
reglamentacion. Con respecto a la pregunta de Colombia, el Brasil si ejercia vigilancia del mercado.
Si se constataba que un producto no cumplia los requisitos establecidos, se le retiraba del mercado.

10. El representante de las Comunidades Europeas indicd que, segun se habia aplicado hasta la
fecha la DCP en el Brasil, parte del procedimiento incluia la prueba del producto. Si bien las
Comunidades Europeas coincidian en ese tipo de aplicacion de la DCP en algunas esferas, en otras la
declaracion del proveedor quedaba completamente en manos del fabricante y no era necesaria prueba
alguna en un laboratorio acreditado o autorizado. ;Proyectaba el Brasil hacer recaer la
responsabilidad enteramente en el fabricante, sin intervencion alguna de un laboratorio? El
representante de Egipto tenia una pregunta similar (parrafo 14 del documento G/TBT/W/240).

11. La representante del Brasil aclaré que, con arreglo al procedimiento existente, los requisitos
de prueba cuando se utilizaba la DCP no eran obligatorios en todos los casos. Soélo se exigia la
realizacion de pruebas cuando el Consejo Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial
(CONMETRO) lo consideraba necesario.

12. Los representantes de México y China pidieron al Brasil que aclarara como se evaluaba si un
producto presentaba un "leve riesgo" (parrafo 11 del documento G/TBT/W/240). ;Coémo se
evaluaban esos riesgos?

13. La representante del Brasil dijo que la metodologia de evaluacion del riesgo utilizada se
basaba en programas informaticos especiales en los que se tenian en cuenta los costos y los
beneficios, asi como los factores econémicos, sociales y ambientales y el nivel de confianza comercial
que podia lograrse mediante la aplicacion de programas de DCP.

14. El representante de Egipto preguntd qué proporcion de los programas de DCP adoptados en el
Brasil se aplicaban a productos importados frente a productos nacionales. Se refirid en particular al
caso de los encendedores desechables (parrafo 16 del documento G/TBT/W/240).

15. Refiriéndose al ejemplo de los encendedores desechables, la representante del Brasil dijo que
el 70 por ciento eran de produccion nacional y el 30 por ciento restante importados.

16. El representante de China pidié aclaraciones al Brasil en relacion con la definicion de un
laboratorio acreditado (parrafo 9 del documento G/TBT/W/240). ;Se trataba de un laboratorio
acreditado en el Brasil o aceptaba el Brasil laboratorios acreditados en otros paises de conformidad
con la norma ISO?

17. La representante del Brasil aclard que el requisito de que los laboratorios de prueba fueran
laboratorios acreditados se aplicaba por igual a los fabricantes brasilefios y a los extranjeros. Ahora
bien, era un requisito previo que todos esos laboratorios estuvieran acreditados por la Conferencia
Internacional sobre Acreditacion de Laboratorios de Ensayo (ILAC).
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18. El representante de Malasia pregunto si el Brasil consideraba la DCP una opcion viable para
una amplia gama de productos (parrafo 12 del documento G/TBT/W/240). Al adoptar la decision de
utilizar la DCP como opcion, jevaluaban las autoridades del Brasil los costos y beneficios?

19. La representante del Brasil respondié que el prudente enfoque adoptado por las autoridades de
su pais, basado en la evaluacion del riesgo, habia conducido a la utilizacion de la DCP con respecto a
tres productos unicamente. Reiter6 que, al adoptar una decision sobre si se utilizaria o no la DCP, uno
de los factores que se tenian en cuenta era el de los costos y beneficios.

B. TAIPEI CHINO
1. Declaracion®

20. La representante del Taipei Chino recordé que la DCP era un procedimiento de evaluacion de
la conformidad nuevo para los fabricantes, consumidores y funcionarios publicos del Taipei Chino.
El tnico procedimiento de evaluaciéon de la conformidad utilizado durante 40 afios habia sido la
inspeccion por lotes. En enero de 2002 se introdujo en el sistema normativo la DCP por reconocerse
que era el enfoque menos gravoso para asegurar la conformidad. Se llevaron a cabo examenes de la
eficacia del nuevo sistema en agosto de 2002 y diciembre de 2003, respectivamente. El examen de las
experiencias con respecto a la DCP se dividi6 en cuatro partes: i) etapa de planificacion; ii) etapa de
aplicacion; iii) etapa de evaluacion; y iv) accion futura.

21. Con respecto a la etapa de planificacion, habia que adoptar algunas medidas para incluir en el
sistema normativo la DCP como procedimiento de evaluacion de la conformidad. Ello entrafiaba la
realizacion de revisiones de las leyes o reglamentos aplicables, una educacion adecuada de los
principales participantes -con inclusion de los funcionarios publicos, la industria y los consumidores-
y la mejora del mecanismo de aplicacion.

22. A fin de proporcionar una base juridica para la aplicacion de la DCP, se perfecciono6 el marco
legislativo, primero en 1997 y después en 2001. En el nuevo marco se reforzaron las disposiciones
relativas a la vigilancia del mercado y se aumentaron las sanciones por infraccion con el fin de
disuadir a los fabricantes de aprovecharse del nuevo procedimiento e intentar comercializar productos
que no cumplieran los requisitos establecidos. Las sanciones que actualmente podian imponerse por
infraccion eran 20 veces superiores a las previstas en la reglamentacion inicial. Por ejemplo, la multa
minima por infracciones que implicaran un etiquetado falso o incorrecto era actualmente de unos
2.900 dolares de los EE.UU., frente a los 140 dolares de los EE.UU. estipulados anteriormente.

23. En cuanto a la etapa de aplicacion, el sistema de la DCP se aplicoé en enero de 2002 y se
seleccionaron 19 partidas de productos electronicos como primer grupo que abarcaria el nuevo
procedimiento. La lista de productos consistia principalmente en partes o accesorios de equipo de
tecnologia de la informacidn; se eligi6 ese grupo particular por presentar un riesgo relativamente bajo
para la seguridad publica. Aunque no podia garantizarse una aplicacion satisfactoria del nuevo
sistema, la seleccion se hizo teniendo debidamente en cuenta que los productos acabados seguian
sujetos a controles previos a la comercializacién, de manera que se seguia manteniendo la proteccion
de los consumidores.

24, El procedimiento de la DCP, segiin se aplicaba a los 19 productos elegidos, requeria el
registro del proveedor o el fabricante, la prueba del producto en laboratorios reconocidos por la
autoridad normativa y una declaracion del proveedor o el fabricante de que el producto cumplia los

* Se han distribuido dos documentos sobre la DCP presentados anteriormente por el Taipei Chino con
las signaturas G/TBT/W/195 (12 de marzo de 2003) y G/TBT/W/195/Add.1 (16 de marzo de 2004).
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requisitos técnicos necesarios. El producto tenia que ir etiquetado con un sello de control que lo
diferenciaba (por la presencia de la letra "D") de los que utilizaban otros procedimientos de
evaluacion de la conformidad. También tenia que indicarse el nimero de registro o identificacion
asignado por la autoridad normativa al proveedor o el fabricante, con el fin de que la persona
encargada de ese determinado producto en los programas de vigilancia del mercado pudiera ser
identificada en caso necesario.

25. En relacion con la etapa de evaluacion, para evaluar la eficacia del sistema de la DCP en el
mercado a los productos seleccionados se les aplicaban programas especiales de vigilancia del
mercado. Dichos programas constaban de dos partes: control de la apariencia y prueba de muestras.
El control de la apariencia estaba encaminado a comprobar si los productos llevaban el sello de
control. La prueba de muestras entrafiaba la compra de productos en el mercado libre y su prueba
para verificar si se ajustaban a la informacion contenida en la declaracion de conformidad y el
informe técnico correspondientes. El primer examen del sistema se llevd a cabo en agosto de 2002 y
abarcé unicamente la parte de control de la apariencia. El segundo se realizo en diciembre de 2003 y
abarco ambas partes del programa de vigilancia.

26. El primer examen revel6 una tasa de incumplimiento del 30 por ciento; el motivo mas
probable era que el proveedor o fabricante no estuviera familiarizado con las prescripciones
correspondientes. Para corregir esto, se adoptaron medidas especificas para que los fabricantes
conocieran mejor las prescripciones relacionadas con la DCP y para recordarles las sanciones en que
podrian incurrir en caso de infraccion. El producto seleccionado como objeto del segundo examen
fueron las fuentes de alimentacion intercambiables, componente clave que afectaba al funcionamiento
de un ordenador en cuanto a compatibilidad electromagnética. Esta vez se constataron tasas de
incumplimiento del 0,5 por ciento en el control de la apariencia y del 48 por ciento en la prueba de
muestras. El control de la apariencia mostrd resultados satisfactorios en comparacion con los del
examen realizado en 2002, en el que la tasa de incumplimiento habia sido del 30 por ciento, por lo que
las autoridades del Taipei Chino quedaron satisfechas de la evidente eficacia de los programas
encaminados a que los fabricantes conocieran mejor el nuevo sistema. Sin embargo, la elevada tasa
de incumplimiento constatada en la prueba de muestras suscitd serias preocupaciones en cuanto a la
eficacia del sistema de la DCP para el logro de objetivos legitimos, sobre todo cuando no cabia ya
atribuir la falta de conformidad a desconocimiento, dados los resultados del control de la apariencia.
Para corregir esa elevada tasa de falta de conformidad se estaban adoptando medidas, entre ellas la
imposicion de sanciones y la realizacion de controles de seguimiento de las medidas correctivas
adoptadas por el proveedor o fabricante.

27. Con respecto a la accion futura, y en vista de los resultados de la evaluacion, se estaban
manteniendo conversaciones sobre la introducciéon de cambios en el procedimiento, para incluir
quizas el registro de los productos y la aplicacion de conocimientos especializados en materia de
vigilancia del mercado. Ademads, se estaba ampliando el ambito del programa de vigilancia del
mercado del afo en curso relativo al sistema de la DCP para incluir otros productos, como
calculadoras electronicas, dispositivos de disco duro, dispositivos de disquete, placas base de
ordenadores y tarjetas adicionales. Se esperaba tener resultados definitivos a finales de 2004, y al
Taipei Chino le complaceria compartirlos con los Miembros interesados.

28. Aunque su experiencia de la aplicacion de la DCP tal vez no pareciera muy positiva por el
momento, no disuadia en modo alguno al Taipei Chino de utilizar el sistema. Teniendo en cuenta
todos los beneficios que la DCP podia reportar en cuanto a facilitacion del comercio, al Taipei Chino
le complacia tener la oportunidad de compartir sus detalladas conclusiones con los Miembros de la
OMC y esperaba que este estudio monografico empirico contribuyera al debate en el taller sobre la
DCP que se celebraria en 2005. Era necesario estudiar todos los diferentes aspectos para llegar
finalmente a un sistema satisfactorio y eficaz que no comprometiera la proteccion de los
consumidores.
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29. La representante del Taipei Chino subrayo6 que las experiencias del Taipei Chino expuestas se
basaban en su estructura industrial particular, que consistia principalmente en pequeiias y medianas
empresas. Tenia interés en escuchar a otros Miembros que hubieran aplicado con éxito el sistema de
la DCP y que estuvieran también dispuestos a compartir sus experiencias, con respecto en particular a
las medidas normativas que pudieran haber adoptado para resolver los problemas que se hubieran ido
planteando a lo largo del proceso.

2. Debate

30. El representante de Australia preguntd, en relacion con los mecanismos de prueba de los
productos del Taipei Chino, si para la autoridad normativa eran aceptables simples pruebas de
productos realizadas por laboratorios o si esos laboratorios tenian que estar acreditados. En otras
palabras, ;tenia la autoridad normativa libertad para elegir cualquier laboratorio, acreditado o no? Por
otra parte, ;/se habia considerado la posibilidad de utilizar pruebas previas a la venta para asegurarse
de que no habria deficiencias una vez introducido el producto en el mercado?

31. La representante del Taipei Chino aclaré que, para que sus autoridades normativas
reconocieran a los laboratorios que realizaban pruebas en relacion con la DCP, ademas de cumplir la
Guia 17025 de la ISO/CEI, los laboratorios tenian que cumplir normas especificas sobre pruebas de
productos electronicos. Si un laboratorio tenia interés en adquirir la condicion de laboratorio
designado a efectos del sistema de la DCP, podia solicitar a la Oficina de Normas, Metrologia e
Inspeccion su reconocimiento. Una vez hecha esa solicitud, se enviaba personal de evaluacion. Por
otra parte, existia un procedimiento por el que los laboratorios ya acreditados con arreglo a normas
internacionales vigentes podian quedar exentos en parte de esa evaluacion.

32. La representante del Brasil preguntd como cabia explicar el elevado nivel de falta de
conformidad constatado en la prueba de muestras y qué medidas se estaban adoptando para abordar
ese problema.

33. La representante del Taipei Chino dijo que sus autoridades se hallaban aun en el proceso de
entrevistar a los fabricantes afectados e impondrian una multa si constataban que un fabricante
participante en el sistema habia evitado deliberadamente la prueba de sus productos antes de
introducirlos en el mercado. Esa multa por incumplimiento podia alcanzar un importe de hasta 1
millén de nuevos dolares de Taiwan.

34, El representante de Egipto preguntd cdémo se aplicaba el requisito de registro a los
proveedores extranjeros.

35. La representante del Taipei Chino aclaré que en el caso de los proveedores extranjeros el
registro lo realizaba un representante local en el Taipei Chino. Ese representante local asignaba un
numero de registro que se comunicaba después al proveedor extranjero del producto con el fin de que
pudiera marcarse en ese producto.

C. COMUNIDADES EUROPEAS
1. Declaracion
36. El representante de las Comunidades Europeas se remitio a una anterior comunicacion de las

CE sobre la declaracion de conformidad del proveedor (G/TBT/W/218, de 30 de junio de 2003) con
respecto a la experiencia de las CE sobre el tema. Indicd que, aunque a veces se hacia referencia a la
DCP como "declaracion de conformidad del fabricante” o "autodeclaracion de conformidad", el
concepto en que se basaban esas expresiones era el mismo. EI proveedor era la parte que
suministraba el producto: podia ser el fabricante, el distribuidor o el importador del producto.
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37. La experiencia de las CE en relacion con la utilizacion de la DCP habia tenido lugar en el
marco de las Directivas de nuevo enfoque, que consistian en reglamentos que abarcaban una amplia
gama de productos industriales, entre ellos los siguientes: equipo eléctrico, maquinaria, juguetes,
instrumental médico, equipo de proteccion individual, embarcaciones de recreo, equipos de radio y de
telecomunicaciones, y equipos para uso en atmosferas potencialmente explosivas. En las Directivas
se establecian las prescripciones esenciales de interés publico con respecto a grupos de productos (en
materia de seguridad y proteccion de la salud y el medio ambiente), los procedimientos pertinentes de
evaluacion de la conformidad adaptados a los riesgos especificos intrinsecos del grupo de productos
correspondiente, y el marcado "CE" que habia de poner el fabricante en los productos antes de
introducirlos en el mercado. Fuera cual fuere el sistema de evaluacion de la conformidad utilizado, el
producto llevaba la marca "CE". Esa marca indicaba conformidad con todos los requisitos
obligatorios. Asi pues, el marcado del producto no distinguia entre DCP y certificacion de tercero.

38. Antes de decidir aplicar la DCP, habia que tener en cuenta varios elementos. En particular,
cuestiones tales como la idoneidad de la DCP habida cuenta de la naturaleza de los riesgos planteados,
la infraestructura econdmica del sector de que se tratara (por ejemplo, la existencia o inexistencia de
laboratorios de certificacion) y el sistema de produccion. La DCP era la opcion preferida para
categorias de productos que en general se consideraba presentaban escasos riesgos. Ahora bien, el
riesgo no era el unico factor que se tomaba en consideracion al decidir si debia utilizarse la DCP para
una determinada categoria de productos. Se tenian también en cuenta varios otros factores: por
ejemplo, el numero de sistemas de marcado voluntario existentes para un producto; los tipos de
métodos de produccion utilizados para la fabricacion del producto; las clases de sistemas de
certificacion disponibles; y el grado de desarrollo del mecanismo de normalizaciéon en un
determinado sector de productos. Por consiguiente, era posible que se utilizara la DCP como método
de evaluacion de la conformidad incluso para categorias de productos que por otra parte se
consideraban de riesgo medio o elevado, como los productos eléctricos.

39. Con respecto a las normas, la utilizacion de la DCP estaba vinculada principalmente a la
aplicacion de normas ecuropeas armonizadas elaboradas por las instituciones europeas de
normalizacion CEN, CENELEC y ETSI, en cumplimiento de un mandato impartido por la Comision
Europea. Esas normas contenian especificaciones técnicas para el cumplimiento de las prescripciones
esenciales pertinentes. El proceso de normalizacion ofrecia la posibilidad de trasponer normas y
basarlas en normas internacionales de la ISO, la CEI y la UIT-T a medida que se disponia de ellas.
No obstante, la utilizaciéon de normas europeas armonizadas seguia siendo voluntaria y los fabricantes
podian elegir cualquier solucidn técnica que cumpliera las prescripciones esenciales pertinentes.

40. En cuanto a las obligaciones de los proveedores, el representante de las Comunidades
Europeas indico que, con respecto a todos los productos destinados a su comercializacion, el
proveedor tenia que garantizar que cumplian las prescripciones legales pertinentes. La aplicacion de
la declaracion de conformidad (DC) le obligaba a ocuparse de los requisitos en materia de
documentacion y declaracion. El proveedor tenia que establecer un expediente técnico con
documentaciéon que abarcaba aspectos relativos al disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
producto que reflejara los resultados de una evaluacion de los riesgos apropiada y, si procediera, los
resultados de pruebas obtenidos de un laboratorio competente. Debia asimismo redactar la
declaracion de conformidad e incluir una copia en el expediente. Tenia que conservar dicho
expediente durante un periodo de por lo menos 10 afios a contar de la fabricacion del ultimo producto
y ponerlo a disposicion de las autoridades nacionales competentes a efectos de inspeccion. El
proveedor asumia la plena responsabilidad de la introduccion del producto en el mercado y tenia que
adoptar todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantizara la conformidad de
los productos fabricados con la documentacion técnica y las prescripciones legales pertinentes. En el
caso de algunas categorias de productos de mayor riesgo abarcadas por las Directivas de nuevo
enfoque, se requeria un paso adicional, que entrafiaba la intervencion de un organismo de certificacion
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de un tercero. Se preveia un examen de una muestra del producto y la realizacion de pruebas antes de
que se certificara el producto y se permitiera su introduccién en el mercado.

41. Con respecto a las leyes sobre vigilancia de los mercados y responsabilidad por los productos,
y segun la experiencia de las CE, la DCP podia facilitar el acceso a los mercados, sin perjuicio de la
consecucion de objetivos legitimos de politica general, cuando se combinaba con sistemas de
vigilancia de los mercados bien organizados y leyes eficaces sobre responsabilidad por los productos.
La vigilancia de los mercados era un instrumento esencial para la aplicacion de cualquier legislacion
y, en particular, con respecto a productos que se introducian en el mercado tras una DCP. La
vigilancia de los mercados entrafiaba el control de los productos para asegurarse de que estaban en
conformidad con la legislacion y la adopcion de medidas correctivas cuando no lo estaban. Incluia
asimismo la imposicién de sanciones por la presentacion de declaraciones falsas o engafiosas. En las
Comunidades Europeas ello estaba a cargo de autoridades nacionales especialmente designadas o
establecidas por los Estados miembros. Para contribuir a la consecucion de objetivos legitimos de
politica general, cuanto menor fuera la intervencion de un tercero durante la evaluacion de la
conformidad antes de la introduccion de un producto en el mercado, mayor seria la necesidad de una
vigilancia eficiente de los mercados.

42, En conclusion, el representante de las CE subrayd que la experiencia de las CE era que el
establecimiento de la DCP, unido a la vigilancia del mercado ex post y a leyes eficaces sobre
responsabilidad por los productos, funcionaba bien en determinados sectores especificos y no habia
planteado problemas con respecto a la consecucion de los objetivos legitimos de politica general
perseguidos. Por otra parte, la utilizacion de la DCP facilitaba también las importaciones procedentes
de terceros paises y podia considerarse que ayudaba a los paises en desarrollo a aprovechar
plenamente las oportunidades que ofrecia el sistema de comercio mundial. Aunque la utilizacion de
la DCP representaba algunos costos para las administraciones, en particular costos mas elevados en
concepto de vigilancia de los mercados, tendia a entrafiar menores costos para la industria y los
importadores, lo que se traducia en el abaratamiento de los productos para los consumidores y
posiblemente, a largo plazo, en un nivel mas elevado de competitividad y creacion de empleo. Debia
establecerse un equilibrio apropiado, teniendo en cuenta los imperiosos objetivos en materia de
seguridad y proteccion de la salud y el medio ambiente, y las limitaciones de recursos de las
administraciones.

2. Debate

43, El representante de Egipto pidi6é aclaraciones sobre las cuestiones relacionadas con la
responsabilidad planteadas en la comunicacion de las CE, en particular con respecto a las sanciones
que se imponian a los proveedores por falta de conformidad. ;En qué condiciones se daria a un
proveedor una "segunda oportunidad" en caso de que se comprobara que no estaba en conformidad
en una determinada ocasion?

44, El representante de las Comunidades Europeas respondid que la Directiva de las CE que
trataba de la responsabilidad por los productos en caso de falta de conformidad estaba incorporada a
las leyes de cada Estado miembro, de manera que la sancioén por el producto infractor variaba en la
UE de un Estado a otro. En otras palabras, la aplicacion real de las disposiciones de la Directiva
dependia de los propios Estados miembros.

45. El representante de Egipto preguntd también qué esferas habian planteado mayores
dificultades en la aplicacion efectiva de la DCP.

46. El representante de las Comunidades Europeas contestd que las esferas problematicas estaban
relacionadas basicamente con dos categorias de productos en las que se habia constatado, mediante la
vigilancia de los mercados, que habia un alto grado de falta de conformidad: los productos
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electronicos y los juguetes. El problema era especialmente grave en el caso de los juguetes. En la
Directiva de las Comunidades Europeas sobre los juguetes se utilizaban dos procedimientos, uno de
los cuales era la DCP. Este procedimiento sélo se aplicaba si existian normas de las CE en esa esfera.
Si no habia normas en la categoria de productos de que se tratara, se pasaba a la homologacion. En
este caso, se habian descubierto unos cuantos casos de productos infractores, lo que, dada la
naturaleza del producto, constituia una cuestion sensible. Tan pronto como se detectaba una
infraccion, se aplicaba la "clausula de salvaguardia" y, si el problema se habia descubierto en un
Estado miembro, se informaba inmediatamente a todos los demas, se adoptaban medidas para retirar
el producto de todos los mercados y se establecia un sistema para investigar la cuestion.

47. La representante de los Estados Unidos indicd que el enfoque de la DCP adoptado por los
Estados Unidos no se guiaba por el analisis de riesgos como en el caso de las CE: por ejemplo, en los
Estados Unidos se utilizaba la DCP en el caso de los vehiculos automoéviles, pese a pertenecer éstos a
una categoria de productos de alto riesgo. Senald que, al decidir si debia o no utilizarse la DCP en el
caso de un producto, un factor importante que habia que tener presente era la infraestructura existente
en el sector del mercado de que se tratara.

48. El representante de la India se refiri6 a la seccion de la comunicacion de las CE en la que se
trataba de la posible intervencion de un organo de certificacion de un tercero. Pregunto si habia un
umbral de riesgo traspasado el cual se activaba el requisito de certificacion de un tercero.

49. El representante de las Comunidades Europeas aclard que en la mayoria de los casos de DCP
no se requeria certificacion de un tercero. No obstante, en algunos casos, por ejemplo en el del equipo
de telecomunicaciones que utilizaba radiofrecuencias, se requeria la realizacion de pruebas para
probar la frecuencia utilizada por ese equipo. En términos estrictos, eso no equivalia a la certificacion
por un tercero; eran simplemente pruebas adicionales que era preciso realizar para complementar los
detalles ya contenidos en el "expediente técnico".

50. La representante del Canadéa expres6 interés en el mecanismo de vigilancia de los mercados
ex post de las CE y el procedimiento utilizado por los Estados miembros de las CE para detectar
productos infractores. Preguntd si el representante de las CE podia explicar como funcionaban esos
mecanismos y aclarar si habia procedimientos normalizados que los Estados miembros de las CE
utilizaran al abordar esas cuestiones.

51. El representante de las Comunidades Europeas indicd que la peculiaridad del sistema de las
CE era que los Estados miembros eran responsables de la vigilancia de los mercados y no habia un
sistema armonizado para realizar esa vigilancia. Los distintos Estados miembros abordaban la
cuestion de manera diferente: por ejemplo, algunos tenian un sistema mas centralizado de abordar la
vigilancia de los mercados y otros resolvian esa cuestion por conducto de sus administraciones
locales. A pesar de las diferencias de los enfoques y los procedimientos adoptados por los Estados
miembros para llevar a cabo la vigilancia de los mercados, las Comunidades Europeas estaban
esforzandose, junto con sus Estados miembros, en superar esas diferencias mediante iniciativas tales
como la aplicacion de "programas conjuntos de visitas". Esas iniciativas podian dar lugar en el futuro
a la aplicacion por todos los Estados miembros de criterios comunes en materia de vigilancia de los
mercados.

52. El representante de China pidi6 al representante de las CE que aclarara si los "organismos
notificados" en los que los fabricantes tenian que realizar las pruebas de sus productos podian estar
situados fuera de las Comunidades Europeas si estaban acreditados de conformidad con normas
internacionales.

53. El representante de las Comunidades Europeas aclard que si se utilizaba meramente la DCP
no habia necesidad de que interviniera ningun organismo notificado; el unico requisito que habia que
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cumplir era el mantenimiento del expediente técnico. No obstante, en algunos casos en que eran
necesarios certificados expedidos por "organismos notificados" los reglamentos de las CE exigian que
esos "organismos notificados" se hubieran notificado dentro del territorio de las Comunidades
Europeas. Ahora bien, era posible que laboratorios situados fuera de las Comunidades Europeas
concluyeran acuerdos de subcontratacion con organismos notificados de las Comunidades Europeas,
lo que ayudaria a acceder al mercado de las CE.

54, La representante del Taipei Chino preguntd qué habia impulsado a las Comunidades Europeas
a reconsiderar la eficacia de los diversos sistemas de DCP que se habian empleado.

55. El representante de las Comunidades Europeas contestd que, si bien no se habia realizado un
estudio formal para medir la eficacia de los diversos sistemas que se habian utilizado, se analizaba
continuamente la manera en que esos sistemas funcionaban en diversos sectores. Ese proceso de
analisis entrafiaba el mantenimiento de consultas con expertos y garantizaba informacion constante
sobre la eficacia de las medidas adoptadas. El representante de las CE puso como ejemplo el sector
del instrumental médico y el sector de las telecomunicaciones de la UE, en los que se tenian en cuenta
las opiniones de la industria y los consumidores y se introducian cambios legislativos de acuerdo con
la informacion recibida.

56. El representante de Malasia deseaba saber si las Comunidades Europeas habian realizado una
evaluacion de las alternativas a la DCP y de los costos que representaria su aplicacion.

57. El representante de las Comunidades Europeas manifestd que todas las nuevas propuestas de
legislacion eran objeto antes de su establecimiento de un proceso de rigurosa evaluacion de sus
efectos, en el que se tenian en cuenta los costos de aplicacion, los beneficios, las posibles alternativas
y los procedimientos apropiados. Las Comunidades Europeas estimaban que la evaluacion de los
efectos desempenaria una importante funcion en toda su legislacion futura.

D. OTRA INFORMACION SOBRE LA DCP
1. Nueva Zelandia
58. La representante de Nueva Zelandia subrayo el apoyo de su pais a la adopcion del enfoque de

la DCP con respecto a productos que no representaran un alto riesgo para la salud, la seguridad o el
medio ambiente. Reconoci6 al mismo tiempo que ello no significaba que para adoptar la DCP fuera
preciso que el producto no representara absolutamente ningiin riesgo. Nueva Zelandia habia
considerado seguro aplicar la DCP, por ejemplo, al equipo de seguridad en materia de electricidad,
caso en el que podria haber cierto riesgo intrinseco para la salud y la seguridad. Indic6é que la DCP
era apropiada para una amplia gama de productos porque reducia considerablemente el costo de
cumplimiento para el exportador; en Nueva Zelandia los exportadores la utilizaban en gran medida.
Los exportadores, en particular las pequefias y medianas empresas, que no habian tenido que obtener
en Nueva Zelandia autorizaciones previas a la comercializacion habian considerado que ese
procedimiento era mas facil de seguir. La DCP tenia una serie de ventajas, entre ellas las siguientes:
la reduccion de los costos de cumplimiento; la disminucion de los costos administrativos para las
autoridades normativas, lo que les permitia dedicar mas recursos a la vigilancia de los mercados
ex post, que consideraban mas efectiva; el hacer recaer la responsabilidad legal directamente en el
proveedor; y el impulsar a la industria a la autorregulacion.

2. Australia
59. El representante de Australia sefiald que su pais tenia desde el decenio de 1950 un sistema de

aceptacion de las declaraciones de conformidad de los fabricantes con respecto a muchos productos,
con inclusion de algunos que se consideraban de alto riesgo. El sistema de Australia se basaba en la
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idea de la demostracion de competencia técnica por el fabricante en la etapa previa a la venta. Era un
sistema basado en la acreditacion y en gran parte en la aplicacion de la ISO/CEI 17025 sobre las
pruebas de laboratorio. En Australia habia resultado muy eficaz; habia habido muy pocos problemas
graves por no ser adecuada la calidad o conformidad de los productos manufacturados: el problema
lo planteaba a menudo la especificacion, no la conformidad con la especificacion. Australia aceptaba
todos los productos importados sobre la misma base. Ello significaba que un producto probado en un
sistema basado en la acreditacion con respecto a las pruebas y la certificacion era aceptable en
Australia. Como habia mencionado el Brasil, Australia reconocia también efectivamente a los
laboratorios extranjeros si estaban acreditados para realizar las pruebas apropiadas por un signatario
del acuerdo de la ILAC.

3. ISO

60. El representante de la ISO observo que, a propoésito de la DCP, se habia hecho referencia a la
Guia 22 de la ISO/CEIL. Como se desprendia claramente del debate, habia diversas interpretaciones
sobre la manera de aplicar la DCP. Era el motivo por el que la ISO habia adoptado la decision de
pasar de una "guia" a una "norma". Informo a los Miembros de que esta nueva norma, ISO 17050, se
hallaba en su etapa final de elaboracion y estaba prevista su votacion. Cabia esperar que se publicara
para finales de 2004 y que las autoridades normativas y los participantes en el mercado la utilizaran
para aclarar el concepto de DCP.

II. INFORMACION SOBRE EL FUNCIONAMIENTO DE LOS FOROS DE
ACREDITACION

61. El Presidente recordd que en el Tercer Examen Trienal el Comité habia destacado la
importancia de la acreditacion como mecanismo que podia fomentar confianza si se utilizaba de
conformidad con normas internacionales. El Comité, en su afan de mejorar la aplicacion por los
Miembros de los articulos 5 a 9 del Acuerdo OTC y de aumentar la comprension de los sistemas de
evaluacion de la conformidad de los propios Miembros, habia invitado a distintos Miembros y
observadores a exponer sus experiencias en la esfera de la evaluacion de la conformidad.

A. CONFERENCIA INTERNACIONAL SOBRE ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO
(ILAC); FORO INTERNACIONAL DE ACREDITACION (IAF); Y COOPERACION EUROPEA PARA
LA ACREDITACION (EA)

1. Declaracion

62. El representante de la ILAC, el IAF y la EA® empez6 diciendo que una manera de describir la

acreditacion era la evaluacion por un tercero en el segundo nivel de control (en el sentido de que los
organismos de acreditacion controlaban a los organismos de evaluacion de la conformidad). La
acreditacion funcionaba en las esferas voluntaria y obligatoria con respecto a la calibracion, prueba,
inspeccion y certificacion (grafico 1). Los organismos de acreditacion tenian que ser independientes,
imparciales, transparentes y abiertos. La acreditacion facilitaba el reconocimiento internacional
basado en acuerdos multilaterales. Estos acuerdos eran en definitiva los productos que perseguian las
organizaciones de organismos de acreditacion para facilitar ese reconocimiento y evitar asi
evaluaciones multiples.

> Sr. Daniel Pierre, Jefe Ejecutivo del Comité Francés de Acreditacion (COFRAC).
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Grafico 1
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63. Sefiald que la ILAC era una persona juridica constituida con arreglo a la legislacion de los
Paises Bajos y una organizacion sin fines de lucro. Su composicion era la siguiente:

a) 45 miembros de pleno derecho (signatarios del Acuerdo) que representaban a
36 economias;

b) 15 asociados que representaban a 14 economias;
c) 22 afiliados que representaban a 18 economias;
d) 4 organismos regionales de cooperacion; y
e) 19 partes interesadas.
64. La Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA) era uno de los organismos regionales

miembros de la ILAC y representaba a los organismos de acreditacion europeos (grafico 2). Un
segundo gran organismo regional era el de Asia y el Pacifico, APLAC (Cooperacion de Asia y el
Pacifico para la Acreditacion de Laboratorios de Ensayo). Los otros dos organismos regionales eran
la TAAC (Cooperacion Interamericana para la Acreditacion) y el SADCA (Organismo de Cooperacion
de Africa Meridional).
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65. Con respecto a la estructura organica de la ILAC (grafico 3), se indico que el Comité Mixto

de Asistencia al Desarrollo se dedicaba a ayudar a los organismos de acreditacion de los paises en
desarrollo para que pudieran obtener la condicion de signatarios del AMR de la ILAC.
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66. El IAF podia describirse como una organizacion hermana de la ILAC; era una persona
juridica constituida con arreglo a la legislacion de los Estados Unidos y tenia una composiciéon y una
estructura organica similares a las de la ILAC (graficos 4 y 5). Con respecto a los Miembros, eran los
siguientes:

a) 41 miembros de organismos de acreditacion (de los que 32 eran signatarios del
Acuerdo Multilateral);

b) 15 asociados (partes interesadas);
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c) 4 grupos regionales; y
d) 2 grupos especiales de enlace de intereses en materia de reconocimiento
(ISO, QUEST).

67. La region de Asia y el Pacifico estaba representada en el IAF por la PAC (Cooperacion de
Por el momento, el IAF habia establecido su Acuerdo Multilateral de
Reconocimiento s6lo en la esfera de la certificacion de los sistemas de calidad. Su intencion era
ampliar en el proximo futuro el ambito de ese acuerdo multilateral a la certificacion de productos y a
la certificacion de sistemas de gestion ambiental. Con respecto a la inspeccion, ambas organizaciones
(la ILAC y el IAF) habian decidido cooperar con el fin de establecer acuerdos multilaterales

Asia y el Pacifico).

equivalentes en esa esfera. No obstante, ain no se habian establecido.

Grafico 4
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68. La Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA) era una persona juridica constituida
con arreglo a la legislacion de los Paises Bajos. La diferencia entre la composicion de la EA y las de
la ILAC y el IAF era que las partes interesadas no eran miembros de la EA sino que constituian su
Junta Asesora. Habia:

a) 39 miembros de pleno derecho (de ellos, 31 signatarios del Acuerdo Multilateral);
b) 3 miembros asociados; y
c) 12 contratos de cooperacion.
69. Todas las categorias de partes interesadas estaban en la Junta Asesora. Esta Junta, establecida

hacia cinco afios, permitia que las partes interesadas a nivel europeo dieran sus opiniones a los
organismos de acreditacion (miembros de la EA). El Comité del Acuerdo Multilateral de la EA
estaba encargado de la administracion de dicho Acuerdo. Habia también varios Comités Técnicos
(grafico 6).
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70. Con respecto a los signatarios del Acuerdo Multilateral de la EA, explicd que dicho Acuerdo
abarcaba todas las esferas de acreditacion (pruebas, calibracion, inspeccion, certificacion de
productos, certificacion de sistemas de calidad, certificacion de sistemas de gestion ambiental y
certificacion de personal). No obstante, el establecimiento del Acuerdo Multilateral de
Reconocimiento era un proceso gradual, lo que significaba que, mientras que en el caso de algunos de
los miembros de la EA se habia reconocido su competencia e imparcialidad para ejercer funciones de
acreditacion en fodas las esferas, en el de otros no se habia alcanzado ain ese nivel de
reconocimiento. En el grafico 7 se mostraban los diversos niveles de reconocimiento alcanzados por
los signatarios del Acuerdo Multilateral de la EA.
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Grafico 7
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71. El representante de la ILAC, el IAF y la EA indico que la ILAC (laboratorios) y el IAF
(organismos de certificacion) operaban a nivel mundial y que la EA era un ejemplo de organismo
regional de cooperacion para la acreditacion y operaba unicamente en Europa. Era importante
subrayar que ninguna de esas organizaciones ejercia por si misma funciones de acreditacion. Solo sus
miembros ejercian esas funciones, por lo que era importante hacer hincapié en la funcion de esas
organizaciones como organizaciones de organismos de acreditacion. Sus principales cometidos eran
los siguientes:

a) armonizacién de las practicas de acreditacion entre los miembros (establecimiento de
orientaciones);

b) establecimiento de un acuerdo multilateral de reconocimiento (evaluaciones entre
iguales);

c) promocion de la acreditacion como instrumento de facilitacion del comercio; y

d) prestacion de asistencia a los paises en desarrollo para que establecieran sus propios

sistemas de acreditacion.

72. En cuanto a la labor de los organismos de acreditacion, explicé que trabajaban de la misma
manera, mas o menos, que los organismos de evaluacion de la conformidad. El primer paso era la
recepcion de una solicitud de acreditacion. El segundo, la realizacion de una evaluacion del
solicitante, que consistia, en esencia, en una auditoria con un equipo de evaluacion integrado por un
experto en evaluacion de la calidad y expertos técnicos. El tercer paso era la adopcion de una
decision sobre la base del informe de la evaluacion. Una vez adoptada la decision, se otorgaba la
acreditacion a los organismos solicitantes y se controlaba esa acreditacion. Ello significaba que habia
visitas de vigilancia y, transcurrido cierto tiempo, se renovaba la acreditaciéon. Indicé que la futura
Norma 17011 de la ISO daria mas orientaciones sobre la manera de armonizar los periodos de
vigilancia y revaluacion.

73. Subrayd que era necesario armonizar las practicas de acreditacion aun cuando se basaran en
normas internacionales establecidas por la ISO (la ISO establecia normas internacionales utilizadas
por los organismos acreditados y también por los propios organismos de acreditacion). Todos los
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agentes se basaban en la utilizacion de normas internacionales. No obstante, esas normas necesitaban
aclaracion o cierta precision en su aplicacion con el fin de asegurar la equivalencia de una
acreditacion con otra. Esta era la primera de las principales funciones de las organizaciones de
organismos de acreditacion.

74. La segunda era establecer los Acuerdos multilaterales de reconocimiento. Estos acuerdos se
basaban en evaluaciones entre iguales. Todos los organismos de acreditacién aceptados como
signatarios de un AMR (o AML) habian sido evaluados por sus iguales. Ejemplo de ello era la
evaluacion del COFRAC (Comité Francés de Acreditacion) por un equipo de la EA. En este caso el
COFRAC fue auditado durante una semana entera por seis homologos suyos de varios paises de
Europa. Esto funcionaba de la misma manera a nivel internacional. A este respecto, la ILAC y el
IAF delegaban en sus organismos regionales de cooperacion (por ejemplo, la EA en Europa y la
APLAC o PAC en la region de Asia y el Pacifico). Solo esos organismos de acreditacion evaluados
por iguales podian ser signatarios de los AML. Esas evaluaciones se realizaban cada cuatro afios.
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b Acreditacién

Facilitacion del comercio
(a nivel nacional e internacional)

[ Reduccion de la necesidad de evaluaciones multiples: "una sola ventanilla
para las pruebas, una sola ventanilla para la certificacion"

O Trazabilidad de las mediciones a unidades del Sistema Internacional (SI)
O Reconocimiento por la industria

O Reconocimiento por las autoridades normativas: memorandos de
entendimiento EA/Comision Europea y EA/AELC

O Cooperacion con normalizacién: memorandum de entendimiento
ILAC/IAF/ISO firmado en marzo de 2004

» cooperacion en trabajos técnicos
» procedimiento de intercambio de reclamaciones

75. La tercera de las principales funciones de la ILAC, el IAF y la EA era promover la
acreditacion como instrumento de facilitacion del comercio (grafico 8). Se entendia la facilitacion del
comercio tanto desde una perspectiva nacional como desde una perspectiva internacional. La funcion
de la acreditacion era reducir la necesidad de evaluaciones multiples: lo que a veces se llamaba "una
sola ventanilla para las pruebas, una sola ventanilla para la certificacion". Si se tenia confianza en una
prueba o un certificado por estar cubierto por un organismo de acreditacion, no debia haber necesidad
de repetir la prueba ni de verificar el certificado. Por otra parte, la acreditacion en la esfera de los
laboratorios daba también confianza en la trazabilidad de las mediciones a unidades del Sistema
Internacional (SI).

76. La industria, principal parte interesada en los organismos de acreditacion, participaba en la
labor de dichos organismos y, por consiguiente, reconocia la importancia de la acreditacion para crear
confianza. Las cuestiones eran las mismas con respecto a las autoridades normativas. Era importante
que dichas autoridades tuvieran confianza en la labor hecha por los organismos de acreditacion
(existian, por ejemplo, memorandos de entendimiento entre la EA y la Comision Europea). La
acreditacion en si misma no era tan importante. Lo importante eran las actividades de evaluacion de
la conformidad realizadas bajo el control de la acreditacion y la confianza en esas actividades.
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77. La ILAC y el IAF cooperaban también con organismos de normalizacion y existia un
memorandum de entendimiento entre la ILAC, el IAF y la ISO, firmado en marzo de 2004. La
finalidad de ese memorandum de entendimiento era facilitar la cooperacion en los trabajos técnicos e
intercambiar opiniones sobre las reclamaciones recibidas, con objeto de evitar, por ejemplo, una
certificacion o acreditacion con arreglo a la ISO 9000 deficiente, lo que podia ocurrir a pesar de la
vigilancia.

Grafico 9

”~ 4 Cooperacion
r Europea para la
- I' Acreditacion

Asistencia a los paises en desarrollo

[ Comité Mixto ILAC/IAF
» identificar necesidades (formacion, traduccion, ...)
» organizar seminarios
O Fondos asignados en 2004:
> presupuesto de la ILAC = 10.000 $
> presupuesto del IAF = 20.250 $

U Paises que ya han recibido ayuda: Argentina, Nicaragua, Peru,
Trinidad y Tabago, Chile, Guatemala, Panama, Colombia y
Costa Rica

78. Con respecto a la asistencia prestada a los paises en desarrollo para establecer sus propios
sistemas de acreditacion (grafico 9), existia un Comité Mixto ILAC/IAF que se ocupaba de ese
objetivo e identificaba las necesidades de los organismos de acreditacion nuevos y en desarrollo. Esta
labor se referia principalmente a la formacion de evaluadores y la traduccion de documentos. El
Comit¢ Mixto ILAC/IAF organizaba seminarios para facilitar informacion a los organismos
recientemente establecidos. La ILAC y el IAF habian asignado fondos de sus respectivos
presupuestos procedentes de las cuotas recibidas de cada miembro (grafico 9). Sefialdo también que
existia una importante cooperacion entre la ILAC, el IAF y la ONUDI (por el momento mediante
memorandos de entendimiento separados entre la ONUDI y la ILAC y el IAF). El objetivo de esa
cooperacion era fomentar el establecimiento de organismos de acreditaciéon. A nivel europeo, la EA
coordinaba proyectos financiados por la Unién Europea, como el proyecto PHARE para los paises de
Europa Central y Oriental y el programa MEDA destinado a la zona del Mediterraneo.

79. El representante de la ILAC, el IAF y la EA manifesté que un enfoque mundial de evaluacion
de la conformidad basado en la acreditacion y llevado a cabo por los signatarios de los AML o AMR
del IAF y la ILAC ofrecia el mejor medio de reducir y eliminar los obstaculos al comercio
relacionados con la evaluacion de la conformidad y, por consiguiente, facilitaba el comercio.

2. Debate

80. La representante de los Estados Unidos deseaba saber mas acerca del requisito de la ILAC
relativo a la necesidad de que los organismos de acreditacion fueran "independientes". ;Qué
significaba que un organismo de acreditacion fuera independiente? En segundo lugar, pidid también
algunos detalles sobre la cuestion de la composicion de la ILAC. Entendia que habia 45 miembros de
pleno derecho que eran signatarios del Acuerdo, pero habia también "19 partes interesadas"
y "4 organismos regionales de cooperacion" (parrafo 63, supra). (Cudles eran las diferencias?
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Asimismo, jera posible que varios paises se unieran para allegar recursos y establecer un programa de
acreditacion que atendiera un mercado mancomunado? En la afirmativa, ;podria una organizacion de
ese tipo ser signatario con arreglo a los procedimientos de la ILAC?

81. Con respecto a la independencia de los organismos de acreditacion, el representante de la
ILAC, el IAF y la EA contestd que las normas internacionales exigian que los organismos de
acreditacion fueran independientes e imparciales. La Guia 17011 de la ISO/CEI, que se publicaria en
breve, precisaria lo que se entendia por independencia e imparcialidad de un organismo de
acreditacion. Por el momento, se disponia de la Guia 58 de la ISO, sobre la acreditacion de los
laboratorios; la Guia 61, sobre la acreditacion de la certificacion; y la Guia 17010, sobre la
acreditacion de la inspeccion. Todas esas Guias trataban de lo que constituia "independencia".
Sefiald, no obstante, que nadie era siempre completamente independiente; algunos organismos de
acreditacion, por ejemplo, estaban vinculados a sus gobiernos o a sus Institutos Nacionales de
Medicion. Lo importante era la independencia e imparcialidad de la decision de acreditacion en si.
Por tltimo, confirmé que un organismo de acreditacion establecido en comun entre varios paises
podia convertirse en signatario de los AML de la ILAC o el IAF.

82. En relacion con la manera en que la ILAC y el IAF trataban programas especificos, el
representante de la ILAC, el IAF y la EA indicé que a veces ocurria que un sector de la economia
deseaba establecer su propio sistema de normalizacion, acreditacion y certificacion (existian ejemplos
con respecto a la produccion de alimentos organicos o la explotacion forestal sostenible). En esos
casos la dificultad provenia de la estructura de los sistemas, que no eran independientes ni/o
imparciales y podian estar compitiendo con organismos de acreditacion reconocidos a nivel nacional.
Por el momento, seguian manteniéndose debates sobre esta cuestion tanto en la ILAC como en el IAF,
pero no podia ofrecérseles la condiciéon de miembro puesto que su objetivo no era participar en un
acuerdo multilateral de reconocimiento. Otro objetivo era evitar la doble acreditacion con respecto a
algunos organismos de evaluacion de la conformidad en determinados paises.

83. En cuanto a la condicion de las partes interesadas de la ILAC y el IAF, el representante de la
ILAC, el IAF y la EA present6 las diferentes categorias: partes interesadas directas (organizaciones
de laboratorios u organismos de certificacion), partes interesadas indirectas, como las asociaciones
industriales (por ejemplo, los SIEC), asociaciones de consumidores finales y autoridades normativas.
Con respecto a lograr la participacion de las autoridades normativas, era mas facil a nivel nacional y
no tan dificil a nivel regional (por ejemplo, la EA tenia estrechas relaciones con la Comision
Europea). No obstante, era dificil a nivel mundial. Tal vez fuera un buen signo que la ILAC y el IAF
pudieran hablar en la OMC; esta clase de cooperacidn era necesaria.

84. La representante del Taipei Chino preguntd, en primer lugar, si la ILAC o el IAF habian
realizado estudios con respecto a la manera en que habian reconocido las autoridades normativas sus
resultados de pruebas o sus resultados de certificacion (procedentes de sistemas de acreditacion
reconocidos por la ILAC y el IAF). En segundo lugar, pidié cierta aclaracion y explicacion del
contenido de los memorandos de entendimiento entre la Comision Europea y la EA. Por otra parte, en
relacion con los AML o AMR entre diversos organismos de acreditacion dentro de la ILAC y el IAF,
,como funcionaban esos acuerdos? ;Significaba que los resultados de los laboratorios o los
organismos de certificacion acreditados eran aceptados por otros organismos de acreditacion? ;Cdodmo
funcionaba el reconocimiento en cuanto a aceptacion de los resultados de las pruebas o los resultados
de la certificacion? En tercer lugar, ;habia estudios que demostraran como afectaba el AMR de la
ILAC (o el AML del IAF) a la utilizacion de los resultados de la acreditacion por las autoridades
normativas?

85. El representante de la ILAC, el IAF y la EA confirm6, con respecto a la primera pregunta,
que la ILAC habia realizado estudios hacia dos afios y estaba en curso otro. La situacion era diferente
en cada pais segln la relacion —o las vinculaciones- entre los organismos nacionales de acreditacion y
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sus gobiernos. En algunos casos habia un buen reconocimiento de la acreditacion por parte de las
autoridades normativas. En relacion con el memorandum de entendimiento entre la Comision
Europea y la EA, sefalé que se habia traducido en la prestacion de asistencia técnica por conducto de
la EA a algunos Estados miembros de las CE para establecer organismos de acreditacion. Por otra
parte, la Comision Europea estaba representada en la Junta Asesora de la EA (grafico 9). Con
respecto mas concretamente al contenido de los AMR de la ILAC, el IAF o la EA, indic6 que cada
signatario de un AMR reconocia, con el mismo nivel de confianza, cualquier acreditacion otorgada
por otro signatario. Esto significaba que un informe de pruebas amparado por una acreditacion
otorgada por un signatario de un AMR se consideraba con el mismo nivel de confianza en otro pais en
el que hubiera otro signatario del AMR. Para obtener el reconocimiento de los resultados en si, los
dos laboratorios tenian que utilizar la misma norma en materia de pruebas.

86. El representante de Egipto deseaba obtener una aclaracion de la ILAC/IAF en relacion con el
procedimiento por el que se otorgaba la acreditacion a un miembro. Tenia entendido que el primer
paso del procedimiento para el otorgamiento de la acreditacién era la recepcion de una solicitud.
(Qué tipo de solicitud se presentaba, cual era su contenido y cuanto tiempo se tardaba en evaluarla?
Ello era de importancia para los paises africanos.

87. El representante de la ILAC, el IAF y la EA indic6 que el procedimiento era bastante sencillo:
el solicitante tenia que ponerse en contacto con su organismo de acreditacion y pedir la acreditacion
para el ambito de la evaluacion de la conformidad de que se tratara. El primer paso del proceso era
determinar el ambito: ;pruebas, calibracion, o ambos? y ;qué tipo de pruebas o calibracion? Ello se
hacia conjuntamente entre el solicitante y el organismo de acreditacion. El segundo paso era la
evaluacion. El equipo de evaluacion se constituia segin el ambito, que determinaba la eleccion del
experto técnico y el tamafno del equipo. Por tltimo, se estudiaba el informe de la evaluacion y sobre
esa base se adoptaba una decision. El proceso completo requeria por lo menos varios meses, plazo
que dependia también de la participacion del solicitante.

B. NORMAS DE LA ISO/CEI SOBRE ACREDITACION
1. Declaracion
88. El representante de la ISO® empez6 subrayando que la ISO no era un organismo de

acreditacion. La funcion de la ISO era establecer el marco, las normas generales, los procedimientos
y las prescripciones para todos los tipos de evaluacion de la conformidad, uno de los cuales era la
acreditacion. El "instrumental" de la ISO/CASCO abarcaba todos esos distintos aspectos de la
evaluacion de la conformidad (grafico 10). Todos los documentos, excepto uno (de 23), eran normas
o guias internacionales de la ISO/CEL’ El Comité de Evaluaciéon de la Conformidad (CASCO)
claboraba esos documentos, que después eran objeto de votacion por los miembros de la ISO.
También eran objeto de votacion y de aprobacion por separado en los Comités Nacionales de la CEIL
En otras palabras, el CASCO dependia de la Secretaria Central de la ISO, pero elaboraba documentos
que eran aprobados por los miembros de la ISO y de la CEI

% Sr. Graeme Drake, Jefe de Evaluacion de la Conformidad de la Secretaria Central de la ISO.

" La tnica excepcién es la Guia 27: 1983 de la ISO, Directrices para la adopcion de medidas
correctivas por un organismo de certificacion en caso de uso indebido de su marca de conformidad.
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Grafico 10

Instrumental de la ISO/CEI para la

evaluacion de la conformidad

@ Instrumental que abarca todos los aspectos de definicion,
aplicacion, evaluacién, reconocimiento y utilizacion de la
evaluacion de la conformidad (calibracion, pruebas, certificacion,
inspeccion y acreditacion)

o A través del Comité de Evaluacién de la Conformidad (CASCO)
de 1a I1SO, la ISO y la CEIl proporcionan una plataforma neutral
para el establecimiento de procedimientos de evaluacion de la
conformidad reconocidos internacionalmente, que abarcan
evaluaciones de primera, segunda y tercera parte.

¢ Esas normas y guias internacionales estan comprendidas en las
"normas internacionales" a que se refiere el Acuerdo OTC de la
OMC.

= Y OMC, Comité OTC, Reunion inaria sobre Procedimientos de Evaluacion de la C idad, junio de 2004 1

Grifico 11

Acreditacion:

Determinacion y control de la competencia

a Una vez establecidas las prescripciones con respecto a productos,
sistemas o personal, hay con frecuencia una demanda, ya sea de las
autoridades publicas o del mercado, de alguna forma de atestiguacion
de la conformidad.

a La finalidad de los organismos de acreditacion es proporcionar un
proceso para determinar y controlar la competencia de los agentes de
evaluacion de la conformidad (laboratorios, organismos de
certificacion/registros, organismos de inspeccion). Facilita la
aceptacion de los resultados, entre otras cosas mediante Acuerdos
Multilaterales (AML) entre los organismos de acreditacion sobre la
base de evaluacion entre iguales.

a El instrumental de la ISO/CEI proporciona las normas y guias
internacionales en las que se establecen los requisitos fundamentales
para el proceso de acreditacion, los organismos de acreditacién y las
actividades acreditadas, asi como orientaciones sobre la evaluacion
entre iguales y el reconocimiento mutuo.

:--- ) OMC, Comité OTC, Reunién ia sobre imientos de ion de la C idad, junio de 2004 2

89. La acreditacion era un medio de establecer la competencia de las personas y las
organizaciones que se ofrecian en el mercado como buenos agentes de evaluacion de la conformidad.
La acreditacion establecia que los que certificaban o probaban los productos, los laboratorios, etc.
eran competentes y tenian los conocimientos adecuados para prestar los servicios que afirmaban poder
prestar.
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Grafico 12

Asociacion de la ISO con la comunidad

internacional de acreditacion

@ La ISO no realiza actividades de acreditacion ni otras
actividades de evaluacién de la conformidad

e Memorandum de entendimiento IAF-ILAC-ISO firmado en marzo
de 2004:

e Reafirma las Normas y Guias de la ISO/CEI como principal
instrumento para establecer prescripciones internacionales para
la acreditacion y las actividades de evaluacion de la
conformidad acreditadas;

o EIlAF y la ILAC pueden establecer declaraciones de orientacion
para lograr una aplicacion coherente por parte de los
organismos de acreditacion, sin afiadir prescripciones; y

o Organiza la colaboracion para la elaboracion y actualizacion de
las normas, asi como para la tramitacion de reclamaciones

E Gy OMC, Comité OTC, Reunion ia sobre Procedimientos de Evaluacion de la C: idad, junio de 2004 3

90. Con respecto a la relacion entre la ISO, el IAF y la ILAC, y la EA (grafico 12), indicéd que,
con excepcion de la ISO, esos organismos eran asociaciones internacionales o regionales de
organismos de acreditacion. La ISO establecia las normas sobre como podia realizarse la
acreditacion, pero no intervenia ella misma en la realizacion de la acreditacion. El memorandum de
entendimiento con el IAF y la ILAC separaba las funciones de cada organizacion. Basicamente,
reafirmaba una serie de entendimientos que se habian ido desarrollando en los 20 ultimos afios. Las
normas y guias de la ISO/CEI eran la principal fuente de reglas, procedimientos y prescripciones
sobre como debian hacerse las cosas de manera general. Por otra parte, el IAF y la ILAC elaboraban
documentos de orientacion sobre como debian aplicar los organismos de acreditacion, de manera
coherente (y sin afiadir mas prescripciones), los textos mas genéricos de la ISO.

91. El otro principal elemento del memorandum de entendimiento con el IAF y la ILAC era un
compromiso de compartir las reclamaciones sobre la manera en que funcionaba el sistema. No
obstante, en tanto que el IAF, la ILAC y la ISO habian convenido en compartir las reclamaciones de
caracter genérico o estructural para examinar si habia algiin error en el sistema o la norma, o en la
orientacion dada, no abordaban otras reclamaciones mas orientadas a las actividades que no eran de
caracter genérico ni estructural o estaban motivadas por intereses comerciales propios.
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Grafico 13

ISO/CEI 17011

o |SO/CEI 17011, Evaluacion de la conformidad -Requisitos
generales para los organismos de acreditacion que
acrediten organismos de evaluacion de la conformidad

o Sustituira:

o |la Guia 58: 1993 de la ISO/CEI, Sistemas de acreditacion
de laboratorios de ensayo y calibracion — Requisitos
generales para su funcionamiento y reconocimiento

@ la Guia 61: 1996 de la ISO/CEI, Requisitos generales para
la evaluacion y acreditacion de organismos de
certificacion/registro

e TR 17010: 1998 de la ISO/CEI, Requisitos generales para
los organismos de acreditacicn de organismos de
inspeccion

m Y OMC, Comité OTC, Reunion ia sobre Procedimientos de Evaluacion de la C: idad, junio de 2004 4

92. El representante de la ISO indicé que habia una nueva norma internacional sobre acreditacion
que se habia aprobado en 2004. La votacion final sobre este documento, ISO/CEI 17011, se habia
ultimado en mayo y el documento habia recibido la aprobacion de mas del 92 por ciento de los
miembros votantes de la ISO y la CEI. Para una norma internacional, era un porcentaje elevado. La
ISO/CEI 17011 sustituiria al actual conjunto de documentos que los organismos de acreditacion
utilizaban para sus operaciones cotidianas, que probablemente se retirarian a finales de 2004
(enumerados en el grafico 13). Una vez publicada, la ISO/CEI 17011 contendria los futuros requisitos
para la acreditacion. Abarcaba los siguientes aspectos:

a) ambito;
b) referencias normativas;
c) términos y definiciones;
d) organismo de acreditacion;
e) gestion;
f) recursos humanos;
g) proceso de acreditacion; y
h) responsabilidades del organismo de acreditacion y el organismo de evaluacion de la
conformidad.
93. En esencia, la nueva norma internacional establecia lo que se suponia hacia o no hacia un

organismo de acreditacion. Se establecia como debian administrarse los organismos de acreditacion,
qué recursos humanos debian tener y cual era el proceso de acreditacion aprobado genéricamente.
Asimismo, la norma definia y dividia las distintas responsabilidades. Por ultimo, establecia cuales
eran las responsabilidades de un organismo de acreditacion y cuales las de un organismo de
evaluacion de la conformidad acreditado por un organismo de acreditacion.
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Grafico 14

ISO/CEI 17011 Cont.

[+

Inclusién de "imparcialidad”

Prohibicion de realizar directamente otros servicios de evaluacion
de la conformidad o de consultoria;

Pueden hacerlo organismos relacionados con el organismo de
acreditacion, pero deben tener:

e diferente alta direccién
o diferente personal
@ ninguna influencia

@ nombre, logotipos y simbolos claramente diferentes

Ponderada identificacion y gestion de las relaciones que puedan
dar lugar a un conflicto de intereses

E Gy OMC, Comité OTC, Reunion ia sobre Procedimientos de Evaluacion de la C: idad, junio de 2004 5

94, En la nueva norma se subrayaba, muy claramente, la necesidad de que los organismos de
acreditacion mostraran y demostraran que eran imparciales. Este concepto no era exactamente el
mismo que el de "independencia". Ahora bien, en la nueva norma se establecia la imparcialidad como
requisito de varios modos. Efectivamente, en el futuro los organismos de acreditacion que desearan
ofrecerse en el mercado como organismos que cumplian los requisitos establecidos en la norma
internacional 17011 no podrian realizar ninguna forma de actividad de evaluacion de la conformidad
que por otra parte acreditaran. Lo importante era esa separacion de funciones: no podia haber
organismos de acreditacion que acreditaran en una determinada esfera de evaluacion de la
conformidad y que, al mismo tiempo, contuvieran un departamento que operara de hecho en esa
esfera de evaluacion de la conformidad. Esas dos funciones tenian que estar separadas.

95. Eso planteaba bastantes problemas para algunos de los actuales organismos de acreditacion de
todo el mundo. Ocurria especialmente en el caso de los organismos de acreditacion que formaban
parte de su propio gobierno. En teoria, la aplicacion de la ISO/CEI 17011 significaba que la parte de
acreditacion tenia que separarse del gobierno y establecerse como entidad aparte. Para muchos paises
en desarrollo, y también para muchos paises desarrollados, constituia un problema y a veces era
politicamente inaceptable; tal vez no fuera tampoco el método mas eficiente para un determinado
mercado.

96. Como consecuencia, se habia reconocido (tercer apartado del grafico 14) que era posible que
hubiera organismos relacionados con el organismo de acreditacion que suministraran servicios de
evaluacion de la conformidad, a condicion de que tuvieran: diferente alta direccion; diferente
personal; ninguna influencia en la decision de acreditacion; y nombres y logotipos claramente
diferentes. Teniendo todo esto en cuenta, se consideraba que la imparcialidad y la separacion eran
suficientes para asegurarse de que, mediante esa norma, la funcién de acreditacion quedaba aislada o
independiente, de manera que el organismo podia ser imparcial cuando realizara actividades de
acreditacion. Para subrayar lo expuesto, habia también en la norma una prescripcion que hacia recaer
en el organismo de acreditacion la responsabilidad de analizar todas sus relaciones y de gestionar los
conflictos de intereses, en caso de que existieran. Esto era algo que otros organismos de acreditacion
podian rebatir.
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Grafico 15

Consecuencias de la ISO/CEI 17011

@ Puede requerir que algunos gobiernos y organismos de
acreditacion reestructuren sus funciones de acreditacion y la
legislacion conexa

@ Define mejor el marco operativo necesario para la acreditaciéon
y la aceptacion internacional de resultados de evaluacion de la
conformidad basados en una acreditacion mutuamente
reconocida

@ Tendra que haber un periodo de transicién para que los
miembros del IAF y la ILAC puedan reajustar sus estructuras
en caso necesario; es un tema que se esta examinando entre
el IAF, la ILAC y la ISO (fecha de publicacion de la
ISO/CEI 17011 prevista: final de 2004)

: Y OMC, Comité OTC, Reunion inaria sobre Procedimientos de Evaluacion de la C idad, junio de 2004 6

97. La Norma 17011 de la ISO/CEI era, en algunos sentidos, un documento innovador. Obligaba
a formular preguntas sobre el lugar de la actividad de acreditacion en un pais —dentro o fuera del
gobierno- y sobre como lograr la separacion y la imparcialidad. Era también la futura base para la
acreditacion en los miembros del IAF y la ILAC.

98. Con respecto a la aplicacion, tendria que haber alguna forma de periodo de transicion. Los
actuales organismos de acreditacion establecidos en todo el mundo se basaban en las tres guias
anteriores (grafico 13) y se necesitaria tiempo para que esos sistemas se ajustaran a los requisitos
establecidos en la nueva norma. En algunos paises se aplicaban ya y en otros no. Aunque ain no se
habia fijado ningtn periodo de transicion, era probable que se hiciera cuando la ILAC, el IAF y la
ISO se reunieran al maximo nivel en Ciudad del Cabo, Sudafrica, en octubre de 2004.

Grafico 16

ISO/CEI 17011 en contexto
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17000 Guia 68
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:--- Y OMC, Comité OTC, Reunién ia sobre imientos de ion de la C idad, junio de 2004 7

99. En relacion con el grafico 16, los organismos de acreditacion que cumplieran la norma de
acreditacion 17011 (centro del grafico) podrian acreditar el nivel mas alto (laboratorios, certificacion
de productos, inspeccion y certificacion de sistemas de gestion). Todo el sistema de evaluacion de la
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conformidad se basaria en la Guia 60 de la ISO/CEI (Cddigo de buena conducta), que se publicaria
en 2004 junto con la ISO/CEI 17000, sobre vocabulario y principios generales para la evaluacion de la
conformidad. La Guia 68 de la ISO/CEI, que trataba del reconocimiento mutuo de los resultados de la
evaluacion de la conformidad (AML, AMR, etc.), se habia publicado en 2002. El Comité OTC de la
OMC habia sido informado de ello.®

Grafico 17

Consecuencias de la ISO/CEI 17011

@ Puede requerir que algunos gobiernos y organismos de
acreditacion reestructuren sus funciones de acreditacion y la
legislacion conexa

@ Define mejor el marco operativo necesario para la acreditacion
y la aceptacion internacional de resultados de evaluacion de la
conformidad basados en una acreditacion mutuamente
reconocida

@ Tendra que haber un periodo de transicion para que los
miembros del IAF y la ILAC puedan reajustar sus estructuras
en caso necesario; es un tema que se esta examinando entre
el IAF, la ILAC y la ISO (fecha de publicacién de la
ISO/CEI 17011 prevista: final de 2004)

E« g&s‘c&?mww OMC, Comité OTC, Reunién i sobre imi de Evaluacion de la C: idad, junio de 2004 6

100.  Con respecto a los paises en desarrollo y la labor de evaluacion de la conformidad, una de las
criticas que se habian hecho a la ISO, o en particular al Comité de Evaluacion de la Conformidad, era
que no habia suficiente aportacion de los paises en desarrollo. Sin embargo, en los cinco tltimos afios
habian ocurrido muchas cosas para lograr la participacion de los paises en desarrollo. El actual
Presidente del CASCO procedia de un pais en desarrollo (el Sr. Mario O. Wittner, de la Argentina).
Ademas, en el CASCO habia aproximadamente 100 paises con derecho de voto y la mitad de ellos
eran paises en desarrollo. Se habia hecho un gran esfuerzo para que la composicion del CASCO no se
limitara a América del Norte, Europa y Australasia. Ello habia conducido a la actual situacion, en la
que la dinamica en cuanto a participacion de los miembros —presentacion de observaciones por escrito
y comprension de sus opiniones- era mas equilibrada.

101.  Por otra parte, la ISO se hallaba actualmente en la mitad de un programa bienal que
conllevaba la celebracion en paises en desarrollo de talleres regionales sobre la evaluacion de la
conformidad.” Uno de ellos, destinado a la region de las Américas, se habia concluido en el Brasil en
mayo de 2004 y el proximo, destinado a la region de Asia Meridional, tendria lugar en la India en
diciembre.

2. Debate

102.  El representante de las Comunidades Europeas preguntd, con respecto al memorandum de
entendimiento entre la ISO, la ILAC y el IAF, si la ILAC y el IAF cooperaban de tal manera que sus
directrices eran idénticas o si elaboraban directrices independientemente.

8 Documento G/TBT/W/73/Add.1.

? Puede obtenerse més informacion sobre la evaluaciéon de la conformidad en la siguiente direccion:
http://www.iso.org/.
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103.  El representante de la ISO dijo que, con respecto a ese tema particular (la norma tnica para la
acreditacion), en octubre de 2004 el IAF y la ILAC iniciarian en un grupo mixto el proceso de
determinar por escrito qué orientacidon era necesaria. Sin embargo, atin proseguian los debates con
respecto a cuanta orientacion se requeriria, ya que la norma internacional en su forma actual contenia
una gran cantidad de pormenores. No obstante, con relacion a otras normas de evaluacion de la
conformidad, podia haber aspectos especificos con respecto a los laboratorios que la ILAC quisiera
incluir y, asimismo, mas detalles en relacion con los organismos de certificacion que el IAF deseara
abordar.

104.  El representante de Egipto sugirio que la ISO celebrara un taller sobre la evaluacion de la
conformidad en Africa.

105.  El representante del Canada pregunté en qué diferia la elaboracion de una norma o guia ISO
sobre la evaluacion de la conformidad de la elaboracion de una norma ISO con respecto a un
producto. Preguntd también qué condicidn tenian las normas internacionales sobre evaluacion de la
conformidad en comparacioén con la de las normas relativas a productos.

106.  El representante de la ISO indico que la ISO no era el unico organismo internacional que
podia ofrecer normas pertinentes a nivel mundial; esto era evidente en algunos sectores en particular.
No obstante, en la esfera de la evaluacion de la conformidad las normas y guias internacionales de la
ISO/CASCO se ajustaban plenamente a la definicion de normas internacionales del Acuerdo OTC. El
proceso de elaboracion de esas normas se establecia en las directivas de la ISO/CEI. Quienes podian
participar en esa labor eran todos los paises miembros de la CEI o la ISO. Ademas, existia un
conjunto de organismos de enlace con cada comité. En el caso del CASCO habia 10 organismos de
enlace formales, entre los que figuraban la ILAC y el IAF. Esos organismos de enlace no se
componian solamente de organismos de acreditacion sino también de representantes de los
organismos de certificacion y los laboratorios que estaban actualmente acreditados. En resumen, en la
elaboracion de los documentos del CASCO habia un alto grado de representacion de todas las partes
interesadas.

107.  El representante de Australia pregunto, con respecto a la imparcialidad, si se tendia a sugerir
que los gobiernos se apartaran completamente de las actividades de acreditacion.

108.  El representante de la ISO aclar6 que no era asi. No habia ningtin "plan general" en el que se
sugiriera que los organismos de acreditacion no podian formar parte de los gobiernos. No obstante,
tenia que poderse demostrar que la funcion de acreditacion era imparcial. Para hacerlo, algunos paises
habian decidido separar los organismos de acreditacion de sus gobiernos y encuadrarlos en otro marco
operativo. En cambio -y legitimamente-, otros los habian mantenido en el marco del gobierno (o
incluso los habian llevado dentro del gobierno), pero ello habia ido acompaiiado de controles y
equilibrios apropiados, con el fin de poder demostrar que los servicios prestados por el organismo de
acreditacion eran imparciales.
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III. OTRAS CUESTIONES RELACIONADAS CON LOS PROCEDIMIENTOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

A. JORDANIA
1. Declaracion

109. La declaracion hecha por la representante de Jordania se distribuyd con la signatura
G/TBT/W/241."

2. Debate

110. La representante de los Estados Unidos indicé que Jordania parecia avanzar hacia la
conformidad con la nueva Norma de la ISO/CEI sobre acreditacion y el desarrollo de su
independencia. Preguntd los motivos de elegir los cuatro grupos de productos designados para la
certificacion con arreglo al Programa DAMAN: juguetes, equipo eléctrico y electronico, equipo de
seguridad, y vehiculos y neumaticos; y, con caracter voluntario, los productos alimenticios. /Se
habia realizado algun estudio o habia pruebas de problemas que hubieran motivado esa eleccion?

111.  La representante de Jordania manifestd que se habian elegido esos productos porque las
autoridades jordanas no tenian la capacidad o la infraestructura de pruebas necesaria para verificar su
conformidad con los reglamentos técnicos. De ahi que, para garantizar la proteccion de la salud y la
seguridad de la poblacion de Jordania, esos productos estuvieran sujetos a pruebas obligatorias.

112.  El representante de Malasia se refiri6 a la seccion sobre inspeccion y vigilancia del mercado y
pregunto si la inspeccion de las fabricas se realizaba también en el caso de los productores extranjeros
que exportaban a Jordania. En segundo lugar, preguntd, con respecto al sistema basado en el riesgo,
si se pretendia que fuera una alternativa al Programa DAMAN.

113.  La representante de Jordania respondié que su pais solo estaba interesado en los productos
que entraban en el mercado de Jordania. Por lo tanto, solo las fabricas jordanas estaban sujetas a
visitas locales. Con respecto a la segunda pregunta, indicd que el sistema basado en el riesgo podia
convertirse en una alternativa al Programa DAMAN en el futuro, si se desarrollaba para incluir todos
los factores que debian tenerse en cuenta al desarrollar un sistema.

B. COMUNIDADES EUROPEAS
1. Declaracion

114.  El representante de las Comunidades Europeas'' empez6 subrayando que la Unién Europea
era una comunidad de paises diferentes. Aunque el enfoque global era crear un mercado interno con
libre circulacion de mercancias entre esos paises, los distintos Estados miembros de las CE habian
partido todos de sistemas de certificacion individuales y reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad diferentes.

115.  Con respecto a la evaluacion de la conformidad, se utilizaban dos principales instrumentos:
1) reconocimiento mutuo, en el sentido de que, si un producto era aprobado en un pais, los demas

' Sra. Rab’ah Al-Ajarmeh, Jefe del Departamento del DAMAN de la Institucion Jordana de Normas y
Metrologia.

'"Sr. Brian Jenkinson, Jefe Adjunto de Departamento, Direccion General de Empresas, Comision
Europea.
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paises de la Comunidad estaban obligados a reconocer los resultados de la evaluacion de la
conformidad y permitir la libre circulacion del producto, y ii) armonizacion técnica, que entrafiaba el
establecimiento de Directivas europeas, que basicamente armonizaban o aproximaban las leyes de los
Estados miembros.

116. Con respecto a la evaluacion previa a la comercializacion, el representante de las
Comunidades Europeas se refiri6 al "Nuevo Enfoque Global". Esas politicas, que se complementaban
mutuamente y databan de la segunda mitad del decenio de 1980, tenian por objeto abarcar amplias
esferas de productos o riesgos con un instrumento de legislacion e imponer prescripciones esenciales
genéricas que no quedaran obsoletas y que limitaran la intervencion del gobierno a lo esencial.

Grafico 18

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD -
ELEMENTOS FUNDAMENTALES

Moédulos

Organismos notificados

Expediente técnico

|
2
3 Garantia de la calidad
4
5

Declaracion de conformidad de las CE

6 Marcado CE

=> Libre movimiento de mercancias en el Mercado
Unico

Comité OTC — Reunion Extraordinaria sobre Evaluacion de la Conformidad

117.  Con respecto al Enfoque Global, pertinente a la evaluacion de la conformidad, la cuestion
fundamental era que el fabricante (o su representante autorizado en el caso de mercancias importadas)
era responsable de la conformidad. Habia también un intento de limitar el nimero de tipos diferentes
de procedimientos de evaluacion de la conformidad a una gama razonablemente reducida (en el
Enfoque Global se les llamaba "modulos"). En la mayoria de los casos, el fabricante contaba con la
ayuda de un organismo notificado (un organismo de certificacion o un organismo de evaluacion de la
conformidad) y habia un elemento de eleccidon, ya que el fabricante podia elegir a cualquier
organismo notificado.

118.  En el grafico 18 figuraban los elementos fundamentales del Enfoque Global. Se establecian
ocho moédulos basicos para abarcar diferentes situaciones (grafico 19). En cada Directiva sectorial se
especificaba qué modulos podian utilizarse. En algunos casos, era s6lo un médulo o tal vez dos
utilizados en combinacion uno con otro. En otras Directivas habia eleccion. Algunas veces no era el
fabricante el que tenia que hacer la eleccion; dependia del tipo de producto y del riesgo que
representara. No obstante, en términos generales, en cada Directiva se especificaba qué modulos
debian aplicarse. Los moddulos abarcaban las etapas de diseflo y produccion y la mayoria de ellos
requerian la utilizacién de organismos notificados. El médulo A era la declaracion de conformidad
del proveedor (DCP).
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Grafico 19

... los Modulos basicos

Control interno de la produccion (disefio y produccion)
Examen "CE" de tipo (disefio) (organismo notificado)
Conformidad con el tipo (produccion)

Garantia de calidad de la produccion (produccion) (organismo
notificado)

Garantia de calidad del producto (produccion) (organismo
notificado)

Verificacion del producto (produccion) (organismo notificado)
Verificacion por unidad (disefio y produccion) (organismo
notificado)

Garantia de calidad total (disefio y produccion) (organismo
notificado)

Comité¢ OTC - Reunion Extraordinaria sobre Evaluacion de la Conformidad

119.  En el grafico 20 se mostraba que la DCP abarcaba tanto la etapa de disefio como la etapa de
producciéon (porque el expediente técnico asociado a la DCP abarcaba ambos aspectos). Algunos
otros modulos, como el examen de tipo, solo estaban relacionados con la etapa de disefio, y la etapa
de produccion quedaba abarcada por un segundo modulo. Los moédulos G y H abarcaban también
ambas etapas.

Grafico 20
LOS MODULOS

ETAPA DE DISERO ETAPA DE PRODUCCION
’—b( MODULO A j
MODULO C R

MODULO D

-~ MODULO B J" LS

FABRICANT LJ —ip)

C_ MODULO E j_p‘

MODULO F

MODULO G

Comité OTC - Reunion Extraordinaria sobre Evaluacion de la Conformidad

120.  En la UE habia alrededor de 1.300 organismos de certificacion. Eran organismos de terceros
independientes, notificados por los Estados miembros, cuya responsabilidad era asegurarse de su
continua competencia. Se habia establecido un sistema por el que los organismos notificados se
reunian con regularidad para examinar problemas de mutuo interés. Si bien habia cooperacion, por
otro lado habia también competencia, ya que el fabricante podia dirigirse al organismo notificado que
eligiera. El proceso de designacion de los propios organismos notificados estaba apoyado por la
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acreditacion, aunque en el sistema de las CE no era obligatorio. Se utilizaba la serie de normas
EN 45000, que solian ser idénticas a las guias y normas de la ISO.

121.  Tres de los moédulos se referian a la garantia de la calidad. Los tres eran opcionales: no habia
obligacion alguna de utilizar siempre modulos de garantia de la calidad; lo que ofrecia la ISO 9000
era solo una solucion y no era obligatorio.

122.  En el contexto de la DCP, el fabricante tenia la obligacion de preparar la documentacion
relacionada conel producto para demostrar que éste cumplia los requisitos establecidos. Ello se hacia
mediante el "expediente técnico", consistente basicamente en un conjunto de documentos que tenia
que ponerse a disposicion de las autoridades y de los organismos notificados si lo solicitaban.

123.  La Declaracién de Conformidad de las CE la redactaba y firmaba el fabricante. Constituia un
compromiso de declarar que el producto se ajustaba a los requisitos establecidos en cada Directiva.
Incluia elementos tales como el producto, informacion sobre el fabricante, y Directivas y normas
aplicables.

124.  Otra parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad era que los productos llevaban
la marca CE. Esa marca significaba que el producto cumplia todos los requisitos legales y podia
introducirse en el mercado. No era una marca de origen o calidad. Era simplemente una marca que
indicaba que el equipo cumplia los requisitos legales necesarios para su introduccion en el mercado.

125.  El control posterior a la comercializacion aseguraba que la vigilancia de los mercados
garantizara igual proteccion a los ciudadanos e igualdad de condiciones a las empresas. El objetivo
dentro de la UE era lograr un nivel elevado y uniforme de aplicacién de la legislacion en el mercado
interno. En la UE era una responsabilidad nacional que desempefiaban los funcionarios publicos en el
mercado. La manera en que se llevaba a cabo podia variar. Esto no era una desventaja, ya que, si
diferentes paises aplicaban procedimientos ligeramente diferentes para la vigilancia de los mercados,
habia mas posibilidades de que se constatara la falta de conformidad de un producto.'?

2. Debate

126.  La representante de los Estados Unidos indic6 que el enfoque de las CE preveia la
competencia entre los organismos notificados, pero, segun lo entendia, no habia posibilidades de que
un organismo situado fuera de la Union Europea se convirtiera en organismo notificado; era una
cuestion interna de la UE: en otras palabras, la competencia no llegaba mas alla de la Union Europea.

127.  El representante de las Comunidades Europeas confirmé la interpretacion de los Estados
Unidos. Las Directivas requerian que los organismos notificados estuvieran situados en el territorio
de uno de los Estados miembros. En una uniéon de 25 paises era dificil imaginar como podia
arreglarselas la "comunidad" para evaluar la competencia de un organismo situado fuera de los
territorios de la UE. No obstante, era una cuestion que se suscitaba con regularidad y que, por
consiguiente, figuraba en el programa, y la UE estudiaria qué medidas podian adoptarse, si es que
podia adoptarse alguna.

128.  La representante de los Estados Unidos recordé que se habia observado que la Norma
ISO 9000 no era obligatoria; no era sino una opcion. (Cuales eran las otras opciones y cOmo
demostraban los proveedores que tenian otros procedimientos creibles de garantia de la calidad? Los
Estados Unidos entendian que se hacia caso por caso con los organismos notificados y que no habia

12 Puede obtenerse mas informacién sobre el Nuevo Enfoque Global (en 11 idiomas de la UE) en
Internet (http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/index.htm).
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ningin organismo centralizado que informara a los proveedores de las opciones (por ejemplo,
mediante el suministro de una lista de otras opciones posibles).

129.  El representante de las Comunidades Europeas indico que la pregunta de los Estados Unidos
se referia a sistemas de calidad en uso (los diferentes procedimientos relativos a la calidad dentro de
los ocho modulos). La respuesta a esa pregunta era bastante similar a la opcion que tenia el fabricante
de demostrar el cumplimiento de las prescripciones esenciales. Si el fabricante utilizaba normas
europeas, existia una "presuncion de conformidad" en el sentido de que se habian cumplido las
prescripciones esenciales contenidas en las Directivas (porque las normas europeas abarcaban las
prescripciones esenciales). Habia un concepto analogo con respecto a la aplicacion de las normas
sobre sistemas de calidad. Normalmente, el fabricante solicitaba al organismo notificado la
certificacion del sistema de calidad vigente sobre la base de la norma internacional, pero no tenia la
obligacion de hacerlo. Esto era similar al concepto de "presuncion de conformidad”.

130.  La representante del Brasil preguntdé qué criterios se aplicaban para pedir la acreditacion de
los organismos notificados.

131.  El representante de las Comunidades Europeas aclard que la designacion de los organismos
de evaluacion de la conformidad era responsabilidad de los Estados miembros y la utilizacion de la
acreditacion no era obligatoria. No obstante, en la mayoria de los Estados miembros se utilizaba la
acreditacion: ahora bien, también en este caso era responsabilidad de los Estados miembros adoptar a
nivel nacional las medidas apropiadas necesarias para asegurarse de que se cumplian los criterios para
la designacioén de un organismo notificado (y una manera de hacerlo era la acreditacion). Por otra
parte, habia un debate en curso sobre la funcion de la acreditacion en la UE.

132.  El representante de China pregunt6 si el Nuevo Enfoque Global se aplicaba también a los diez
nuevos miembros de la UE.

133.  El representante de las Comunidades Europeas indico que el proceso de adhesion de los diez
nuevos Estados miembros habia durado varios afios y que todos los nuevos Estados miembros habian
tenido que incorporar la legislacion comunitaria existente. Por consiguiente, a partir del 1° de mayo
de 2004 se aplicaban las normas sobre el Nuevo Enfoque Global a todos los Estados miembros, tanto
a los antiguos como a los nuevos.

134.  El representante de la India pregunté donde encajaba la cuestion del reconocimiento mediante
acuerdos de reconocimiento mutuo (ARM) en el enfoque global de la UE de la evaluacion de la
conformidad.

135. Las Comunidades Europeas observaron que los acuerdos de reconocimiento mutuo (ARM)
con paises ajenos a la UE se basaban en el hecho de que los reglamentos técnicos vigentes y la manera
en que se notificaban los organismos en ambas partes eran diferentes: los ARM no eran un
instrumento que tratara de determinar la equivalencia o de armonizar. Un ARM reconocia la
competencia de cada parte. En este sentido, cuando la UE negociaba ARM con paises fuera de
Europa explicaba como funcionaba en la UE la designacion de organismos notificados. No obstante,
en cualquier caso, para operar en el marco de los ARM los organismos tenian que ser designados
especificamente con el conocimiento de que podian aprobar productos en contra de la legislacion de
un tercer pais. En principio, esos acuerdos, que habian atravesado una etapa de negociacion y
aplicacion, eran ya en general operativos y funcionaban.
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C. BUREAU INTERNATIONAL DES POIDS ET MESURES (BIPM)"?
1. Declaracion

136.  El representante de la BIPM' indicé que la BIPM tenia una estrecha vinculaciéon con la
evaluacion de la conformidad porque, en esencia, abarcaba las mediciones que eran necesarias para
mostrar la trazabilidad a normas internacionales, con el fin de poder cumplirlas y demostrar la
conformidad con ellas de manera segura. Era importante sefialar que la metrologia, la acreditacion y
la normalizacion representaban tres grupos de actividades que constituian un todo coherente. Todos
los paises, fuera cual fuere su grado de desarrollo, necesitaban tener en pie algun aspecto de cada uno
de esos elementos.

Grifico 21

CONVENCION SOBRE EL SISTEMA METRICO

« Tratado intergubernamental por el que, entre otras cosas, se
establecio la Oficina Internacional de Pesos y Medidas (BIPM)
como centro de coordinacion de la medicion a nivel mundial

+ Afirmé el apoyo internacional al Sistema Internacional de
Unidades -el SI- y su extension

» Abarca, en general, el sector voluntario
+ 51 Estados miembros de pleno derecho
» 16 asociados de la Conferencia General de Pesos y Medidas

.
BIPM

Oficina Internacional de Pesos y Medidas

137. La BIPM, establecida en 1875, operaba en el marco del segundo tratado intergubernamental
del mundo en cuanto a antigiiedad (el Unico anterior era el de la Union Internacional de
Telecomunicaciones). La BIPM fue establecida por los gobiernos en una conferencia diplomatica
para coordinar la medicion a nivel mundial. El nucleo de la correspondiente Declaracion, la
Convencion sobre el Sistema Métrico (grafico 21), era el Sistema Internacional de Unidades. En
general, la BIPM abarcaba lo que solia llamarse el sector voluntario, en tanto que la Organizacion
Internacional de Metrologia Legal (OIML) se ocupaba principalmente de la medicion que formaba
parte de la legislacion, pero existia una asociacion muy estrecha entre ambas organizaciones.

138.  Habia 51 Estados que eran miembros de pleno derecho de la BIPM, algunos de ellos paises en
desarrollo, y 16 asociados. El grupo de "asociados" se habia establecido especificamente para abarcar
a paises en desarrollo y grupos de paises en desarrollo (esto tenia relacion con la pregunta de la
delegacion de los Estados Unidos que figuraba al final del parrafo 80 supra y con el
parrafo 146 infra).

13 Oficina Internacional de Pesos y Medidas.

' Profesor Andrew Wallard, Director de la BIPM.
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Grafico 22

MISION DE LA BIPM

"LA FUNCION DE LA BIPM ES LA
UNIFORMIDAD MUNDIAL
DE LA MEDICION"

"Lo logra proporcionando la base cientifica y
técnica necesaria para esa uniformidad y
colaborando con otras instituciones y
organizaciones con misiones conexas."

Conferencia General de Pesos y Medidas, 2003. -
BIFPM

Oficina Internacional de Pesos y Medidas

139.  La mision declarada de la BIPM era la uniformidad mundial de la medicion (grafico 22). La
BIPM no podia realizarla por si sola. Era una organizacion pequeia y era inevitable que tuviera
necesidad de asociaciones, memorandos de entendimiento y otros tipos de estrecha relacion con
organismos especializados en sus mismas esferas. Asi pues, aunque la BIPM tenia memorandos de
entendimiento con la ILAC y la OMS, era esencial que tuviera también asociaciones con
organizaciones como la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO), la ISO, la CEI, la UIT y organismos técnicos especializados en varias esferas. Ello era
especialmente importante porque la BIPM pasaba de actividades tradicionales de fisica e ingenieria a
abarcar esferas como las de la alimentacion y la quimica.

Grafico 23

TRAZABILIDAD: EL NUCLEO DE NUESTRAS ACTIVIDADES

TRAZABILIDAD METROLOGICA:

Propiedad del resultado de una medicién que lo
relaciona con una referencia metrologica establecida
por medio de una cadena ininterrumpida de
calibraciones o comparaciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre establecida.

PROYECTO de Vocabulario de Metrologia Internacional: revisiéon de 2004.

Los Institutos Nacionales de Metrologia proporcionan las normas
de maximo nivel a nivel nacional: todas las mediciones
deben ser trazables a esas normas con el fin de
crear confianza a nivel mundial.

BIPM

Oficina Internacional de Pesos y Medidas

140.  El representante de la BIPM subrayo que el Sistema Internacional de Unidades ocupaba un
lugar central en la labor de la BIPM. Habia proporcionado el sistema internacional de unidades en
fisica e ingenieria durante méas de 125 afos. Aunque mantenia su vigor y respondia a nuevos retos, la
esfera de enorme crecimiento actualmente era la de las mediciones en quimica, medicina,
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alimentacion y medio ambiente. Si bien no siempre era facil lograr mediciones trazables en todo el
mundo a normas de medicion Unicas y convenidas en esas esferas, era la mejor manera de lograr
confianza técnica. Por ello, para la BIPM el concepto de trazabilidad era el "punto de venta". La
trazabilidad metrologica era el proceso de rastrear el resultado de una medicion por medio de una
cadena ininterrumpida de comparaciones o calibraciones (grafico 23). En la mayoria de los casos, y
en la mayoria de los paises, habia un organismo nacional que proporcionaba las normas de maximo
nivel al nivel de precision apropiado a lo que se necesitaba en el pais de que se tratara. Lo ideal era
que en cada pais todas las mediciones fueran trazables a esas normas nacionales.

Grafico 24

craxdomre En 1999 el CIPM estableci6
un ARM entre los institutos
nacionales de metrologia
para abordar los obstaculos
técnicos al comercio
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El cumplimiento del ARM
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141.  Lalabor de la BIPM era coordinar el sistema internacional de mediciéon. Una medicion hecha
por una empresa industrial tenia que ser trazable a las normas mantenidas en el pais de que se tratara.
A este respecto, la labor de la ILAC y la ISO/CEI 17025 eran importantes por crear confianza en la
trazabilidad de las mediciones hechas en laboratorios acreditados a las normas nacionales. No
obstante, si las normas de maximo nivel no eran equivalentes a normas similares mantenidas en otros
paises, todo el sistema que un pais pudiera estar tratando de poner en pie podria debilitarse, ya que no
habria confianza en que las normas de medicion de méaximo nivel fueran equivalentes.

142.  Ahora bien, si la ILAC creaba confianza en la trazabilidad a las normas nacionales de las
mediciones hechas en laboratorios acreditados, ;como demostraban los institutos nacionales de
metrologia la competencia técnica y la equivalencia? Esta era la funcion de la BIPM. Hasta hacia
unos cuantos aflos no habia ningun sistema formal para hacerlo. Para responder a ese reto, el CIPM
(Comité Internacional de Pesos y Medidas) establecié en 1999 un acuerdo de reconocimiento mutuo
(ARM del CIPM) encaminado a crear confianza técnica a ese maximo nivel (grafico 24). Estaba
influido en gran medida por las necesidades de las autoridades normativas y los organismos de
acreditacion, ya que la falta de equivalencia de las normas nacionales de medicion podia crear
obstaculos técnicos al comercio. Lo importante era que los signatarios del AMR del CIPM aceptaban
entre si las certificaciones de la calibracion en todo el mundo.
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Grafico 25

OBJETIVOS DEL ARM DEL CIPM

« Crear confianza en la capacidad de mediciéon de los Institutos
Nacionales de Metrologia, especialmente con respecto a los
organismos de acreditacion y las autoridades normativas.

« Proporcionar una base técnicamente solida para el reconocimiento
internacional de la aplicacion del Sl por los Institutos Nacionales de

Metrologia, nuevos y antiquos, grandes y pequeiios,
experimentados y de paises en desarrollo

« Prestar apoyo técnico a los acuerdos que puedan utilizarse para
aceptar mediciones relacionadas con el comercio

« Reducir los OTC creados por falta de trazabilidad y equivalencia

« Complementar el Acuerdo de la ILAC

Oficina Internacional de Pesos y Medidas BIPM

143.  El objetivo perseguido era crear confianza internacional en la medicion trazable y en lo que
los laboratorios nacionales dijeran que podian lograr en sus procesos de medicion. El ARM del CIPM
proporcionaba una base técnicamente solida para el reconocimiento internacional de las actividades
de los institutos nacionales de metrologia de todos los paises, con lo que contribuia a reducir
obstaculos técnicos al comercio innecesarios causados por la falta de trazabilidad y equivalencia.

Grafico 26

"DECLARACION DE EQUIVALENCIA"

"El presente certificado ha sido expedido con arreglo a las
disposiciones del ARM establecido por el CIPM. Cada
uno de los institutos participantes reconocen la
validez de los certificados de calibracién
y medicién de los demas con respecto a
las cantidades y gamas especificadas
en el Apéndice C del ARM

(para mas detalles, véase: http//www.bipm.org)"

6° Comité Mixto de las Oi izaci i de gia y la BIPM: marzo de 2001
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144.  Para ser parte en el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del CIPM, un laboratorio nacional
tenia que cumplir los siguientes requisitos: i) validacion de su capacidad en materia de calibracion y
medicion por otros, sobre la base de pruebas objetivas (evaluacion entre iguales); ii) participacion en
comparaciones fundamentales que crearan confianza técnica en las mediciones cotidianas de los
institutos nacionales de metrologia en todo el mundo; y iii) aplicacion de un sistema de
calidad/gestion (que se basara esencialmente en la ISO/CEI 17025). Ello era aplicable a los paises de
cualquier grado de desarrollo. Aunque pudiera parecer un sistema complicado, tenia la ventaja de
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permitir a los paises relacionar las mediciones hechas en, por ejemplo, el Taipei Chino con las hechas
en el Brasil, Egipto, Alemania o Kenya, por ejemplo, en el marco internacional de la BIPM. Ademas,
un instituto nacional de metrologia que cumpliera ese acuerdo podria poner en sus certificados de
calibracion una declaracion como la resefiada en el grafico 26.

145.  La BIPM mantenia también una base de datos sobre capacidades de medicion de los institutos
nacionales de metrologia plenamente examinadas y aceptadas internacionalmente, que incluia las
diferencias entre las normas nacionales (18.000 entradas examinadas por iguales y validadas). Era la
unica base de datos de servicios de calibracion de los institutos nacionales de metrologia que
aseguraba la trazabilidad a las unidades y cantidades del SI. Como consecuencia, se habia creado
entre los servicios de los institutos nacionales de metrologia cierto grado de competencia, ya que un
laboratorio acreditado u otro usuario podia dirigirse a cualquier instituto nacional que fuera signatario
del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del CIPM para pedir que hiciera una medicion. Esa medicion
seria aceptada en todo el mundo.

146.  Con respecto a los paises en desarrollo, subrayd que el acuerdo de reconocimiento mutuo se
aplicaba a todos los paises. La condicion de "Asociado de la Conferencia General sobre Pesos y
Medidas" se habia creado en el marco de la Convencion sobre el Sistema Métrico para abordar la
cuestion de los paises en desarrollo (actualmente habia 16 miembros de esa clase). Se admitian las
agrupaciones econdémicas y la BIPM tenia una fuerte organizacion regional en cuyo marco las
Organizaciones Regionales de Metrologia arreglaban la participacion de muchos paises en desarrollo.

147.  Enrelacion con la cuestion de como utilizaban los resultados las autoridades normativas, hizo
hincapié en que cada vez eran mas las reglamentaciones que requerian mediciones exactas. Las
autoridades normativas tenian en primer lugar que tener confianza en que las mediciones hechas en
laboratorios acreditados con arreglo a la ISO/CEI 17025 eran trazables a las normas nacionales de un
instituto nacional de metrologia. El acuerdo de reconocimiento mutuo del CIPM proporcionaba, pues,
la prueba que necesitaban las autoridades normativas para tener confianza en que las normas de los
institutos nacionales de metrologia eran equivalentes. De ahi que no hubiera necesidad de especificar
que las mediciones eran trazables a un instituto nacional de metrologia dado.

148.  El representante de la BIPM dio un ejemplo relacionado con la Directiva de la UE sobre
dispositivos para diagnosticos in vitro. Esa Directiva trataba de la trazabilidad de valores a
procedimientos de medicion de referencia y materiales de un orden superior, pero en la Directiva no
se especificaba lo que queria decirse con eso. Se pidi6 a la BIPM que interviniera y el resultado fue el
siguiente: i) una base de datos de materiales de referencia de orden superior convenidos y validados,
para su utilizacion por la industria y que probablemente seria aceptada por la Comisiéon Europea;
ii) una base de datos comun de métodos de referencia, validados y convenidos aplicando criterios
objetivos; y iii) un conjunto de laboratorios de referencia que podian realizar las mediciones y tenian
un sistema de calidad apropiado. Todo ello se reforzod con una serie de comparaciones destinadas a
validar las capacidades técnicas y que se tradujeron en un marco que podia utilizarse en mediciones y
materiales de referencia organicos y biolégicos, y en productos alimenticios."

' Puede obtenerse mas informacion sobre la BIPM en la siguiente direccion: www.bipm.org.
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Grafico 27
RESUMEN
« El acuerdo de reconocimiento mutuo del CIPM proporciona un marco
de capacidades de medicion validadas y aceptadas, sea cual fuere el
nivel de actividad nacional
« Complementa los Acuerdos de la ILAC y la OIML
« Abarca las siguientes esferas: ingenieria, quimica, medicina,
productos alimenticios y medidas sanitarias y fitosanitarias
¢ LOS LABORATORIOS ACREDITADOS ASEGURAN LA TRAZABILIDAD
* LA DECLARACION RELATIVA AL ACUERDO DE RECONOCIMIENTO
MUTUO ASEGURA LA EQUIVALENCIA
* AMBOS ASEGURAN LA ACEPTACION EN TODO EL MUNDO
El marco ayuda al comercio y cuenta ya con usuarios en las esferas B
de la industria, la acreditacién y la reglamentacién i
ET —
Oficina Internacional de Pesos y Medidas BIPM
2. Debate

149.  El representante del Canada pregunt6 al representante de la BIPM si podia dar ejemplos de
doénde se habian planteado problemas con la medicion y cdmo podian haber obstaculizado el comercio
esos problemas.

150.  En respuesta, el representante de la BIPM puso como ejemplo la diferencia entre el Canada y
Alemania sobre la blancura del papel, cuyo origen era que las normas mantenidas por el Canada
diferian de las mantenidas por Alemania. La diferencia se habia resuelto haciendo las comparaciones
y la industria canadiense se habia ahorrado alrededor de 40 millones de dodlares al hacerlo. Habia
otros casos: por ejemplo, con respecto al nivel de contaminantes en el pescado procedente de
determinados paises africanos, y los niveles de contaminantes en las canales de pollo objeto de
comercio entre Sudamérica y la UE, casos en los que también diferian los métodos de prueba. Sin
entrar en mas detalles, subrayd que habia una serie de estudios monograficos bien documentados que
demostraban que la falta de equivalencia de las normas nacionales al maximo nivel podia causar
problemas. Ello era especialmente probable cuando la necesidad industrial de medicion exacta se
hallaba muy proxima a los niveles de exactitud que podian proporcionar los institutos nacionales de
metrologia.

D. SISTEMA DE LA CEI DE PRUEBAS DE CONFORMIDAD Y CERTIFICACION DEL EQUIPO ELECTRICO
1. Declaracion

151.  El representante de la CEI'® indico que la CEI se habia fundado en 1906 para promover la
cooperacion internacional en todas las cuestiones de normalizacion en la esfera de la electrotecnia
(que abarcaba todo lo que contuviera o comunicara electricidad). La CEI fomentaba también la
cooperacion en esferas relacionadas con la normalizacion, incluso con respecto a la evaluacion de la
conformidad.

16 Sr. Jonathan Buck, Jefe de Comunicaciones, Oficina Central de la CEL Ginebra.
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Grafico 28

"Familia” CEI

» Comités nacionales miembros

» 51 miembros de pleno derecho con derechos de voto
absolutos

» 11 miembros asociados con derechos de voto limitados

» Programa de paises afiliados
» 68 paises participantes
» Iniciado hace tres afos

» Normas de la CEl y modo de utilizar los sistemas de
evaluacion de la conformidad de la CEI

» La "Familia" CEl comprende 130 paises

152.  Con respecto a la "Familia" CEI que figuraba en el grafico 28, el representante de la CEI
indico que la diferencia entre un miembro asociado y un miembro de pleno derecho era en esencia una
diferencia de derechos de voto con respecto a la labor técnica (los miembros asociados tenian
derechos de voto limitados). El Programa de paises afiliados de la CEI se habia organizado como
respuesta directa a una peticion del Comité OTC de aumentar la participacion de los paises en
desarrollo en la labor de normalizacion de organizaciones como la CEI. El Programa se habia
iniciado en 2001 y actualmente habia 68 paises participantes. Fundamentalmente, proporcionaba
orientacion con respecto a la seleccion de normas apropiadas y centraba la labor técnica pertinente en
los paises en desarrollo.

Grafico 29

Evaluacion de la conformidad

» Primera parte, el vendedor: declaracion de
conformidad del proveedor

» Segunda parte, el comprador: el comprador realiza
sus propias pruebas

» Tercera parte, ni el vendedor ni el comprador:
pruebas independientes

153.  Con respecto a los aspectos basicos de la evaluacion de la conformidad, habia tres tipos
diferentes de esquemas (grafico 29). Se centraria unicamente en los esquemas de la CEI que trataban
de las pruebas de terceros (es decir, pruebas independientes), aunque la CEI proporcionaba normas
internacionales en las otras dos esferas. Confirmando la observacion de que los esquemas de
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evaluacion de la conformidad podian contribuir a la facilitacion del comercio, indicé que cada vez se
hacia mayor hincapié en los mercados mundiales y, en respuesta a las necesidades de los mercados, la
evaluacion de la conformidad mundial ahorraba tiempo y reducia costos, también a nivel mundial. La
cuestion fundamental era: aumentar la confianza en los productos y servicios.

154.  La CEI tenia tres esquemas de evaluacion de la conformidad, administrados todos ellos por un
organismo de gestion denominado Junta de Evaluacion de la Conformidad. Eran los siguientes: el
IECEE, el IECQ-CECC (sobre la conformidad de la calidad de los componentes electronicos en
esferas no reglamentadas) y el IECEx (sobre el equipo eléctrico para uso en atmosferas explosivas,
muy reglamentado). Todos esos esquemas, incluido el IECEE, tenian objetivos comunes, que podian
resumirse de la siguiente manera: 1) representacion nacional flexible del sector publico y el sector
privado; ii) apertura a miembros y no miembros; Yy iii) aplicacion del principio de evaluacion entre
iguales. Con respecto a este ultimo, en el grafico 30 se comparaba la evaluacion entre iguales,
multilateral, con la alternativa de concluir una serie de acuerdos bilaterales.

Grafico 30

Principio de evaluacion entre iguales
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155. Los esquemas se basaban todos ellos en normas internacionales de la CEIL. No obstante,
aunque fomentaban la armonizacion con esas normas, daban cabida a diferencias nacionales. Los
esquemas de la CEI se centraban en los productos, no en los sistemas. Trataban de eliminar las
pruebas multiples de los productos (excepto cuando era necesario realizar pruebas por diferencias
nacionales) y abarcaban esferas reglamentadas y esferas no reglamentadas.
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Grifico 31

La CEl y la evaluacién de la conformidad

CONSEJO DE LA CEI

Comités Nacionales

COMITE EJECUTIVO
(Funcionarios de la CEIl)

JUNTA DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

JUNTA DE GESTION DE LA
NORMALIZACION
Gestion de la Certificacion

Labor de gestion de las normas
de consenso internacional

[~ IECEE

— IECEx

— IECQ-CECC

156.  En el grafico 31 se mostraba el funcionamiento de los esquemas. Basicamente, al maximo
nivel, el 6rgano rector de la CEI era el Consejo. La Junta de Gestion de la Normalizacion se ocupaba
de la elaboracion técnica de las normas y, a nivel inferior, habia 175 Comités Técnicos y alrededor de
15.000 expertos que redactaban las normas internacionales en todo el mundo. En la parte de la
derecha, figuraba la Junta de Evaluacion de la Conformidad, que supervisaba el funcionamiento de los
tres esquemas.

157.  El esquema IECEE era un sistema multilateral de certificacion basado en normas
internacionales. Trataba de la seguridad de los productos eléctricos y electronicos y su finalidad era
facilitar el comercio mediante el fomento de la armonizacion de las normas nacionales con las normas
internacionales. Estaba administrado por el Comité de Gestion de la Certificacion, que rendia informe
a la Junta de Evaluacion de la Conformidad. Este esquema era también conocido como "esquema
CB" (CB = "Certification Bodies"), es decir, esquema de organismos de certificacion. Dentro del
esquema habia un "organismo miembro" (u organismo nacional de certificacion, que podia ser de
reconocimiento o de reconocimiento y expedicion), los laboratorios de pruebas, la certificacion de las
pruebas (que constituia la prueba de que el producto estaba en conformidad con la norma de la CEl) y,
por ultimo, un informe de las pruebas, que era el que se daba al organismo nacional de certificacion
para que expidiera el certificado. En el grafico 32 figuraban los miembros del esquema CB y en el
grafico 33 se enumeraban todas las materias abarcadas por el esquema.
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Grafico 32

Datos estadisticos sobre el IECEE
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43 paises miembros
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54 organismos nacionales de certificacion

v

129 laboratorios de pruebas

v

34.117 certificados de pruebas expedidos en 2003

v

esquema de certificacion total CB: los fabricantes
pueden reducir los pasos requeridos para obtener la
certificacion a nivel nacional

Grafico 33

Cobertura del esquema IECEE:
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158.  ;Coémo funcionaba el esquema? El fabricante de equipo que deseara exportar ese equipo lo
enviaba para su prueba a fin de obtener un certificado. EI laboratorio probaba la conformidad del
equipo con las normas internacionales de la CEI pertinentes. Se realizaba un informe de pruebas CB
que se enviaba al organismo nacional de certificacion y éste expedia un certificado (certificado de
pruebas CB). A continuacion, el fabricante que deseara exportar el equipo enviaba el certificado de
pruebas CB a los organismos nacionales de certificacion de otros paises. Los organismos nacionales
de certificacion de esos paises (expedicion y reconocimiento) expedian los certificados sin probar el
equipo puesto que reconocian que ya se habian realizado las pruebas y la evaluacion. Después, segun
la condicion del organismo nacional de certificacion, el fabricante podia poner en su equipo las
marcas de conformidad nacionales de otros paises y exportarlo a esos paises (y/o recibir un certificado
de pruebas que demostrara que podian entrar en el mercado de que se tratara). Esto ahorraba tiempo y
dinero, con lo que se reducian los costos globales de fabricacion.
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Grafico 34

Certificados de pruebas expedidos
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159.  Con respecto a la evolucion de los certificados de pruebas en el marco del esquema, en el
grafico 34 se indicaba el numero de certificados expedidos desde 1994. Actualmente se aproximaban
a 34.000. La barra mas clara (a la derecha) mostraba el nivel de reconocimiento por parte de otros
organismos nacionales de certificacion: en otras palabras, otros certificados expedidos como
consecuencia de ese reconocimiento.

160.  La CEI tenia un sistema en linea de registro de todos los certificados. Desde 2002 se habian
registrado 45.000 certificados. Este sistema daba al usuario final pleno acceso a informacion sobre
qué certificados se habian expedido, donde y por quién. Permitia a todas las partes que intervenian en
el proceso la verificacion inmediata de los certificados de pruebas. Podia obtenerse mas informacion
en el propio sitio Web."”

161.  ;Cuales eran las ventajas potenciales del esquema? Para el consumidor, ofrecia confianza en
la conformidad de los productos importados. Una preocupacion expresada con regularidad en los
talleres de la OMC en los que habia participado la CEI era la cuestién del "dumping" de mercancias
de escasa calidad. Los paises en desarrollo querian utilizar un esquema como el CB para impedir el
dumping de productos de escasa calidad en sus territorios. EIl esquema impedia también la
"ocultacion" tras falsos origenes (por ejemplo, construido en un lugar pero enviado a través de otro).
Por otra parte, el esquema ofrecia a los consumidores la gama mas amplia de productos aceptables.
En cuanto a las ventajas del esquema para la industria, de lo que se trataba principalmente era de
reducir los costos de fabricacion: eliminaba la necesidad de repetir las pruebas por todo el mundo.
Ello podia también significar una apertura mas rapida de los mercados, al reducirse las demoras
causadas por las pruebas. Para los gobiernos, la ventaja potencial era la confianza en la conformidad
de las mercancias importadas. Por otra parte, el esquema ofrecia una garantia de neutralidad, en el
sentido de que no habria paises proveedores favorecidos. A este respecto, el esquema CB garantizaba
que el organismo que habia expedido el certificado se ajustaba realmente a lo establecido en el
apartado 1 del parrafo 1 del articulo 6 del Acuerdo OTC en cuanto a "competencia técnica suficiente y
continuada".

1 .
7 Www.1ecec.org.
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Grafico 35

iiiADVERTENCIA!l!

» No "empezar la casa por el tejado”

» Como puntos de referencia para la evaluacion de
la conformidad se utilizan normas

» Un pais necesita en primer lugar normas para
poder beneficiarse realmente de la evaluacién de
la conformidad

162.  Uno de los problemas que habia planteado al CEI el Programa de paises afiliados era que los
paises tendian a pedir informacion sobre los esquemas de evaluacion de la conformidad sin considerar
realmente primero la necesidad de normas nacionales. Como se subrayaba en el grafico 35, era
necesario contar con una infraestructura a nivel nacional en relacion con las normas requeridas que se
ajustaran mejor a las necesidades particulares del pais de que se tratara. Las normas constituian el
punto de referencia para la evaluacion de la conformidad. En otras palabras, para poder beneficiarse
realmente de los esquemas de evaluacion de la conformidad, el pais tenia anfes que establecer sus
normas.

163.  Los esquemas de la CEI eran de caracter mundial. La CEI procuraba proporcionar una
"ventanilla tUnica" con las normas internacionales pertinentes en su esfera fundamental de
competencia, asi como los esquemas de evaluacion de la conformidad pertinentes. La CEI
consideraba que el principio de evaluacion entre iguales estaba resultando un modelo viable y
funcionaba bien en la practica. Los propios esquemas estaban abiertos a los miembros de la CEl y a
los que no eran miembros. El esquema CB constituia un ejemplo especialmente bueno. En los diez
ultimos afios el crecimiento del reconocimiento del esquema -y el nivel de interés de todos los paises-
habian sido notables. La CEI habia tratado de adoptar un "enfoque en bloques sucesivos" para animar
y ayudar a los paises a establecer sus necesidades, en primer lugar en lo referente a las normas, y a
determinar después cual era la utilizacion apropiada del esquema de evaluacion de la conformidad que
se ajustara mejor a las necesidades y recursos nacionales.

2. Debate

164.  La representante del Taipei Chino preguntd si habia una interfaz entre el esquema CB y el
AMR de la ILAC o el AML del IAF. ;Habia una interfaz en el reconocimiento de los informes de
pruebas o los certificados de pruebas? Se habia mencionado también que los esquemas estaban
abiertos a no miembros y la representante del Taipei Chino deseaba tener mas aclaraciones sobre esa
cuestion.

165.  Elrepresentante de la CEI indicéd que existia ya una relacion activa entre el IECEE y la ILAC.
Ambos organismos colaboraban en evaluaciones conjuntas y compartian conjuntos de documentos
comunes, ademas de reuniones regulares bajo los auspicios de la Junta de Evaluacion de la
Conformidad de la CEI y el Grupo Técnico de la ILAC. El IECEE y la ILAC habian establecido un
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Grupo de Trabajo Mixto llamado "Entendimiento uniforme de la ISO/CEI 17025". Ademas, el
IECEE estaba considerando la firma de un memorandum de entendimiento entre los miembros de la
ILAC y los miembros de los esquemas de la CEI (principalmente del IECEE). El IECEE habia
iniciado también conversaciones preliminares con el IAF con miras a lograr objetivos y
procedimientos similares a los establecidos con la ILAC. Con respecto a los miembros, indicd que
era el Comité Nacional de la CEI el que designaba el organismo nacional de certificacion en sus
paises. En cuanto a la solicitud, los que no eran miembros podian simplemente dirigirse a la
secretaria de la CEI en Ginebra para solicitar la participacion en el esquema de la CEI y los miembros
de la CEI examinarian esa solicitud."®

166.  La representante de los Estados Unidos deseaba mas aclaraciones sobre la observacion de
que, para poder beneficiarse realmente de la evaluacion de la conformidad, los paises tenian que tener
normas. En la practica, ;qué significaba eso y qué aconsejaria la CEI a un determinado pais?

167.  Elrepresentante de la CEI subray6 que, por conducto del Programa de paises afiliados, la CEI
trataba de desmitificar el mundo de las normas electrotécnicas. Habia que reconocer que los paises en
desarrollo no necesitaban un acceso pleno y completo a la totalidad de las 4.500 normas
internacionales de la CEI ni a la utilizacion de las mismas. Lo que la CEI intentaba hacer era trabajar
con los participantes para tratar de identificar cuales eran las esferas de interés e importancia para esos
paises, tanto en relacion con sus ramas de produccién nacionales como con el potencial de
importacion de productos eléctricos.

168.  El representante de Suiza preguntd cuales eran exactamente los requisitos necesarios para que
un organismo de certificacion se convirtiera en "organismo nacional de certificacion”. ;Eran de
indole tal que no era probable que los organismos de certificacion pequefios o medianos cumplieran
los criterios establecidos en el esquema CB de la CEI? En otras palabras, ;cémo podia evitarse que el
esquema CB de la CEI se convirtiera en un "club" para los organismos de certificacion mas grandes?

169.  El representante de la CEI aclar6é que en las condiciones de aplicacion del esquema se decia
claramente que todos los paises podian participar, en cualquier nivel, si lo deseaban. El nivel de
beneficios y el nivel de la condicion de miembro se determinaban segtn las necesidades nacionales de
cada pais. En cuanto a la administracion del esquema, habia una Junta de Evaluacion de la
Conformidad que supervisaba el funcionamiento del Comité de Gestion de la Certificacion que
administraba el esquema CB, con el fin de velar por que hubiera una representacion equitativa y se
tramitaran de manera apropiada todas las solicitudes y peticiones de informacion.

E. ORGANIZACION DE COOPERACION Y DESARROLLO ECONOMICOS (OCDE)

170.  La representante de la OCDE'" indic6 que, en sus sucesivos examenes del funcionamiento del
Acuerdo OTC, el Comité OTC habia senalado las preocupaciones expresadas con respecto a los
efectos de restriccion del comercio de los diversos y con frecuencia multiples procedimientos y
requisitos en materia de evaluacion de la conformidad. En el marco de su labor actual, la OCDE
estaba tratando de identificar y analizar el caracter de las medidas no arancelarias con posibles efectos
negativos en el acceso a los mercados y que podian causar dificultades a los comerciantes. A este
respecto, la OCDE habia iniciado un estudio en el que se examinaba en particular como los

'® Esa respuesta fue facilitada por escrito por la CEI tras la reunién. Puede obtenerse informacion més
detallada en las Normas Basicas IECEE 01 y las Normas de Procedimiento IECEE 02, disponibles
en: http://www.iecee.org/cbsheme/pdfIECEEOL.pdf, y http://www.iecee.org/cbscheme/pdf/IECEEOQ2.pdf,
respectivamente.

' Sra. Barbara Fliess, Administrador Principal de la Direccion de Comercio.
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procedimientos de evaluacion de la conformidad podian facilitar el comercio por un lado pero podian
también causar dificultades por otro. Esa labor entrafiaba cierto analisis conceptual: por ejemplo, la
identificacion de los agentes que operaban en esa esfera y los costos y beneficios que conllevaban los
procedimientos de evaluacion de la conformidad. No obstante, era preciso tener presente que los
procedimientos de evaluacion de la conformidad constituian "un gran todo" cuyas partes podian ser
muy diversas, estar interrelacionadas y beneficiar u obstaculizar cada una de ellas el comercio. La
OCDE examinaria en qué circunstancias podian las prescripciones en materia de evaluacion de la
conformidad facilitar el comercio o crear obstaculos.

171.  En cuanto al contexto de politica, era necesario tener presente que los procedimientos de
evaluacion de la conformidad podian reportar beneficios sustanciales a los fabricantes, a los
consumidores, a las autoridades normativas y al comercio en general. El principal objetivo de los
procedimientos era demostrar si los productos eran inocuos y aptos para su uso y consumo, o no lo
eran. Por consiguiente, ese sistema apoyaba la funcion de las autoridades normativas responsables de
la seguridad y la proteccion de la salud y el medio ambiente, etc. Los procedimientos de evaluacion
de la conformidad tenian una funcion legitima que desempefiar en el contexto global de los regimenes
normativos.

172.  En el estudio de la OCDE se examinarian también los efectos negativos de los sistemas de
procedimientos de evaluacion de la conformidad; entrafiaban costos para los productores, los
importadores, los gobiernos y la sociedad en general. Era necesario un andlisis de costos-beneficios
de cada uno de esos sistemas. Aunque la evaluacion de la conformidad formaba parte de los costos
normales de realizar actividades, y era necesaria en el comercio tanto interno como internacional,
podia también representar costos importantes para los comerciantes, que podian surgir de tres
maneras: podia ocasionar costos directamente a las empresas, podia demorar la entrada en el
mercado, y podia aumentar los costos de transaccion, con lo que reduciria la competencia y retardaria
el desarrollo de las economias. Cabia citar como ejemplo la duplicacion de las pruebas, que podia dar
lugar a esos tres resultados en materia de costos.

173.  Indicé que eran escasos los datos sobre los costos de cumplimiento y sobre los diferentes
efectos en el acceso a los mercados de los procedimientos de evaluacion de la conformidad en
diferentes paises. Por lo tanto, la labor de la OCDE constituiria un esfuerzo sistematico por reunir los
datos disponibles y tal vez generar incluso nuevos datos al respecto. La OCDE examinaria el material
de la OMC, con inclusion de las comunicaciones presentadas al Comité OTC y los debates
mantenidos en el mismo. A partir de ese examen del material de la OMC, el estudio de la OCDE se
encaminaria a producir una lista reducida de preocupaciones y cuestiones fundamentales de
importancia para el comercio que orientara la siguiente parte del analisis, que consistiria a su vez en
realizar varios estudios monograficos para documentar e ilustrar las maneras en que requisitos
especificos de evaluacion de la conformidad repercutian en el comercio, y la experiencia adquirida
con los instrumentos disponibles para adoptar medidas.

174.  Ademas, la labor de la OCDE trataria de determinar la magnitud actual de las actividades de
evaluacion de la conformidad transfronterizas. Intentaria responder a la pregunta de si las actividades
de evaluacion de la conformidad iban haciéndose mas faciles o mas dificiles. Examinaria también si
los obstaculos relativos a la evaluacion de la conformidad eran motivo de gran preocupacion para las
empresas que realizaban actividades comerciales. Dada la falta de datos, la OCDE consideraria la
posibilidad de recopilar datos mediante un sistema de encuesta, recurriendo posiblemente a una
muestra de organismos de evaluacion de la conformidad, y realizaria también entrevistas centradas
con otras partes interesadas afectadas de cerca por los requisitos de evaluacion de la conformidad,
como los fabricantes y los exportadores.

175. La OCDE esperaba que el estudio constituyera una base util para los debates del Comité
OTC. Podria contribuir a una mayor especificidad de la informacién sobre las experiencias
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nacionales objeto de examen en el programa de trabajo del Comité OTC. El estudio podia beneficiar
también a los paises desarrollados o en desarrollo que se hallaran en el proceso de ampliar o mejorar
sus actuales infraestructuras, programas o politicas de evaluacién de la conformidad. La OCDE
esperaba que se pudiera disponer del primer informe sobre los resultados de ese estudio a finales
de 2005. Le complaceria compartirlo con el Comité OTC.

F. ORGANIZACION INTERNACIONAL DE METROLOGIA LEGAL (OIML)
1. Declaracion

176.  El representante de la OIML® indic6 que la OIML era una organizacién de un tratado
intergubernamental, con sede en Paris, que se habia fundado en 1955 y contaba inicialmente con 24
signatarios. Cuando se establecié la Convencion sobre el Sistema Métrico (abordada anteriormente
por la BIPM, grafico 21 supra), se pensaba que esta organizacion podria resolver todos los problemas
de metrologia. Sin embargo, los participantes examinaron una serie de problemas practicos en una
Conferencia Internacional sobre Metrologia Practica y se decidié establecer la OIML, como
organizacion aparte, para examinar esos problemas practicos relativos a la utilizacion reglamentada de
mediciones e instrumentos de medicion.

177.  Actualmente habia 59 Estados miembros de la OIML y 50 miembros correspondientes. La
principal diferencia entre ambas categorias era una diferencia de derechos de voto (grafico 36; véase
también el parrafo 191 infra).

Grafico 36

¢Qué es la OIML?

U Organizacién de un tratado gubernamental
U Tratado firmado por 24 paises en 1955

U Actualmente tiene 59 Estados miembros ...
U ... y 50 miembros correspondientes

O Sede en Paris (la BIML)

178. Al establecer distinciones entre la labor de la OIML y la de la BIPM, el representante de la
OIML se refiri6 a la definicion de "metrologia legal" y subrayo que la cuestion fundamental era que la
metrologia legal se aplicaba cuando a los gobiernos les preocupaba la medicion, situacion en la que la
OIML tenia una funcidon que desempefiar, en tanto que la BIPM se ocupaba de las normas
metrologicas basicas:

2% Sr. Tan Dunmill, Director Adjunto de la OIML.



G/TBT/M/33/Add.1
Pagina 48

"La metrologia legal comprende todas las actividades con respecto a las cuales
existen prescripciones legales sobre medicion, unidades de medida, instrumentos de
medicion y métodos de medicion, actividades que son desempefiadas por autoridades
gubernamentales o en su nombre, con el fin de garantizar un nivel apropiado de
credibilidad de los resultados de las mediciones en el entorno normativo nacional. La
metrologia legal no es una disciplina especifica de metrologia, utiliza la metrologia
cientifica para obtener referencias apropiadas y trazabilidad, y puede aplicarse a
cualquier cantidad abarcada por la metrologia." [subrayado afiadido]

(Proyecto de Revision de la Ley sobre Metrologia D 1 de la OIML)

179. Ademaés de las esferas de competencia tradicionales sobre pesos y medidas, la metrologia
legal abarcaba actualmente varias otras esferas. En este sentido, se habia producido un cambio
considerable en el ambito de la metrologia legal, que inicialmente se centraba casi exclusivamente en
los pesos y medidas en el mercado. Hoy en dia, la metrologia legal se aplicaba también en esferas
como las siguientes: salud y seguridad (por ejemplo, instrumentos médicos de medicion, equipo
utilizado para analizar muestras tomadas en un contexto médico, o contadores de dosis de radiacion);
proteccidon de los trabajadores en un ambiente de ruido, vibraciones y radiacion; mediciones en la
esfera de la contaminacion del medio ambiente (contaminacion de la atmosfera, el agua y el suelo); y
aplicacion de la ley (detectores de velocidad y alcoholimetros).

180. La finalidad de la OIML era eliminar los obstaculos al comercio causados por la metrologia.
Para ello, armonizaba las leyes y reglamentos utilizados en sus Estados miembros en las esferas de la
medicion, el preenvasado y los instrumentos de medicion. El preenvasado, que inicialmente no era
una de las cuestiones abarcadas por la OIML, se habia convertido en una esfera importante para los
paises en desarrollo, cuyas exportaciones consistian en gran parte en productos agropecuarios
preenvasados destinados a los paises industrializados. Para intentar armonizar esas leyes, la
organizacion emitia "recomendaciones internacionales", que eran una forma de norma internacional.
Actualmente habia mas de un centenar de esas recomendaciones, que abarcaban todas las diferentes
gamas de instrumentos de medicion. Se pretendia que fueran modelos de reglamentos técnicos que
los comités técnicos elaboraran en todos los Estados miembros de la organizacion. Establecian
prescripciones metrologicas con respecto a la precision de los instrumentos y, cuando era necesario,
prescripciones técnicas. La OIML elaboraba también procedimientos de pruebas uniformes e
informes de pruebas uniformes, de manera que se aplicaran las mismas pruebas en diferentes paises.

181.  En 1991 se establecio el Sistema de Certificados OIML para Instrumentos de Medicion. Un
certificado expedido con arreglo a ese sistema establecia que un determinado instrumento de medicion
cumplia todas las prescripciones contenidas en la recomendacion internacional apropiada. Habia un
informe de pruebas justificante en el que se daban todos los detalles de las pruebas de homologacion
realizadas para obtener el certificado. Esos certificados se registraban en la sede de la OIML previo
pago de un derecho por la autoridad que lo habia expedido, y esa autoridad cargaba por lo regular ese
derecho a la empresa que recibia el certificado de pruebas. Era un sistema completamente voluntario;
no habia obligacion alguna de que otro Estado miembro de la organizacion aceptara ese certificado.

182.  Ese reconocimiento voluntario habia permitido a los paises en desarrollo tener un sistema de
homologacion "prefabricado". Muchos paises en desarrollo aceptaban esos certificados, aun sin tener
una infraestructura metroldgica ni servicios de pruebas, para dar una garantia del nivel de calidad y
precision de los instrumentos de medicion que aceptaban introducir en su mercado interno.
Necesitaban entonces algun tipo de infraestructura policial para asegurarse de que los instrumentos
introducidos en el mercado eran realmente los mismos.
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Grafico 37

Certificados OIML, por categorias

B Instrumentos de pesaje no automaticos
Células de carga
Seleccionadoras ponderales automaticas
= Distribuidores de carburante
B Instrumentos gravimétricos de llenado automaticos
¥ Contadores de gas de tipo diafragma
Indicadores de nivel automaticos
B Instrumentos de pesaje de totalizacién continua
Otros instrumentos

183.  Alrededor de un tercio de los certificados expedidos correspondian a las células de carga
(gran zona oscura en el grafico 37), que eran un modulo de los instrumentos de pesaje. El otro gran
sector (de color claro) era el de los instrumentos de pesaje no automaticos (el tipo de instrumentos que
solia encontrarse en una tienda de ultramarinos o un supermercado, o un puente-bascula para
vehiculos). En otras palabras, alrededor de dos tercios de los certificados expedidos correspondian a
instrumentos de pesaje o partes de esos instrumentos. Asi pues, aunque el sistema abarcaba un gran
numero de diferentes categorias de instrumentos, la gran mayoria de los certificados expedidos eran
para instrumentos de pesaje.

184.  Aunque el sistema habia funcionado bien y en la practica habia un amplio reconocimiento de
los certificados entre los Estados miembros de la OIML, se decidi6 que habia que hacer algo maés.
Con objeto de abordar la cuestion de la aceptacion de los certificados, en 2003 la OIML establecié un
Acuerdo de Aceptacion Mutua que constituia un marco para la aceptacion de los certificados entre los
Estados miembros de la OIML. Las autoridades que expedian los certificados en los Estados
miembros firmarian declaraciones de confianza mutua, de las que habria una por cada categoria de
instrumentos (una para los instrumentos de pesaje no automaticos, otra para los surtidores de gasolina,
etc.). Ningun pais tenia que firmar todas las declaraciones, de manera que los grupos de paises podian
ser completamente diferentes seglin la categoria de instrumentos de que se tratara. No obstante, los
participantes que firmaran esos acuerdos convenian en aceptar los informes de pruebas expedidos en
el marco del acuerdo y en utilizarlos en sus homologaciones nacionales sin repetir todas las pruebas.

185.  El representante de la OIML subrayd que era importante observar que las declaraciones de
confianza mutua constituian compromisos entre las autoridades que expedian los certificados en los
distintos paises; no era el Estado el que se comprometia. Seguiria necesitdndose un proceso de
homologacion en cada pais. Este sistema so6lo pretendia armonizar la utilizacion de los informes de
pruebas; no era una aceptacion de un certificado. En otras palabras, como la OIML no tenia base
juridica para expedir un certificado de homologacion internacional, los distintos Estados miembros
seguirian teniendo que expedir sus propios certificados de homologacion. Se creaba confianza
mediante la acreditacion (por los signatarios del AMR de la ILAC) o mediante evaluacion entre
iguales: ambos enfoques se basaban en la ISO 17025.
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186.  Con respecto a cada declaracion de confianza mutua se estableceria un Comité de Examen de
Participacion, integrado por los representantes de los paises que desearan participar en el examen de si
todos ellos tenian un nivel apropiado para ser aceptados internacionalmente entre si. La secretaria de
la OIML participaria en dicho Comité para velar por que se adoptara un enfoque coherente entre las
diferentes categorias de instrumentos. Por ejemplo, cuando se firmara una declaracion de confianza
mutua con respecto a los instrumentos de pesaje no automaticos habria un periodo de transicion en el
que los participantes en esa determinada declaracion expedirian todos sus certificados OIML sobre la
base de la declaracion, pero los que no participaran en la declaracion seguirian pudiendo expedir
certificados OIML con arreglo al antiguo sistema. Después de ese periodo de transicion, los que no
participaran en la declaracion tendrian que dejar de expedir certificados OIML. Indicé que aun habia
que finalizar las disposiciones correspondientes. Por otra parte, era un sistema basado en el pago de
derechos: se proponia que las autoridades que expedian los certificados pagaran un derecho anual fijo
(1.200 euros) para participar en cada una de las declaraciones en las que decidieran hacerlo. Se
proponia también que hubiera un derecho adicional por el registro de cada certificado expedido en el
marco de esa declaracion (150 euros). Las dos primeras declaraciones de confianza mutua
corresponderian a las células de carga y los instrumentos de pesaje no automaticos. Las primeras
etapas de su establecimiento (constitucion de los Comités de Examen de Participacion y preparativos
para la firma de las declaraciones de confianza mutua) tendrian lugar a principios de 2005, tras la
contratacion en la BIML de un nuevo funcionario que se hiciera cargo de esa labor.”'

2. Debate

187.  La representante de los Estados Unidos pregunto si el concepto de declaracion de confianza
mutua era diferente del concepto de acuerdo de reconocimiento mutuo.

188.  El representante de la OIML contesté que no habia una gran diferencia entre ambos términos
y que se trataba basicamente de un grupo de paises, o un grupo de las autoridades que expedian los
certificados en esos paises, que se unian para decidir si los resultados de pruebas realizadas en esos
paises eran en todos los casos aceptables entre unos y otros. La intencion era lograr que los paises
confiaran en sus propios resultados de medicion.

189.  El representante del Canada pregunt6 cual era el procedimiento para convertirse en miembro
de la OIML.

190.  El representante de la OIML contestd que, con arreglo a la Convencion por la que se
establecid la organizacion, habia dos categorias de miembros: "Estados miembros" y "miembros
correspondientes". En estos ultimos habia una mayor proporcion de paises en desarrollo que en los
primeros. Habia prescripciones ligeramente diferentes para cada categoria de miembros. Para
convertirse en Estado miembro, el pais tenia que ser signatario del tratado inicial; era un proceso mas
largo (y de caracter mas politico). Para poder ser miembro correspondiente bastaba con que el jefe
del organismo nacional encargado de la metrologia legal enviara una carta a la OIML por la que se
solicitara la condicion de miembro y se comprometiera a seguir pagando la suscripcion, que era de
unos 1.000 euros anuales en el caso de los miembros correspondientes. En el caso de los Estados
miembros era, como minimo, de unos 12.000 euros.

191.  Las contribuciones de los Estados miembros se dividian en clases en funcion de la poblacion,
con cierta reduccion en el caso de paises con una gran poblacion pero un PIB bajo. En la practica, la
OIML fomentaba la participacion de los paises en desarrollo en las actividades de la organizacion.
Los miembros correspondientes podian participar practicamente en todas las reuniones y trabajos de
la organizacion. Podian participar en todos los trabajos técnicos y formular observaciones que los

21 o e . . . .y .
Puede obtenerse mas informacion en la siguiente direccion: www.oiml.org.
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Comités Técnicos tendrian en cuenta. No obstante, no tenian derecho a votar la aceptacion de los
documentos elaborados por los Comités Técnicos. Por otra parte, para promover la utilizacion por los
paises en desarrollo de sus publicaciones, la OIML tenia intencion de facilitarlas gratuitamente tanto a
los Estados miembros como a los que no lo fueran a partir de principios de 2005.

G. INFORMACION DE LA SECRETARIA SOBRE EL ATI

192.  El Presidente sefald a la atencion del Comité otra labor que se realizaba en la OMC que tenia
relacion con la evaluacion de la conformidad. Tenia entendido que el Comité de Participantes sobre
la Expansion del Comercio de Productos de Tecnologia de la Informacion habia decidido proceder a
la formulacion de "Directrices" en relacion con los procedimientos de evaluacion de la conformidad
en la esfera especifica de la compatibilidad electromagnética y la interferencia electromagnética.
Invité al representante de la Secretaria a informar al Comité de esa labor.

1. Declaracion

193.  El representante de la Secretaria indicé que el Comité de Participantes sobre la Expansion del
Comercio de Productos de Tecnologia de la Informacion era un grupo plurilateral que representaba
actualmente a unos 63 Miembros de la OMC. De conformidad con el parrafo 3 del Anexo de la
Declaracion Ministerial sobre el Comercio de Productos de Tecnologia de la Informacion, se habia
animado al Comité a examinar los obstaculos no arancelarios con respecto a los productos de
tecnologia de la informacion y a celebrar consultas al respecto (los aranceles eran minimos en esa
esfera y se estaban reduciendo o eliminando).

194.  En noviembre de 2000 el Comité habia iniciado un "Programa de Trabajo sobre medidas no
arancelarias" para identificar las medidas no arancelarias que constituian obstaculos al comercio de
productos de tecnologia de la informacion. Esa labor constaba de tres elementos: en primer lugar, la
identificacion de las medidas no arancelarias que constituian obstaculos al comercio de productos de
tecnologia de la informacidn; en segundo lugar, el examen de sus efectos en el comercio de esos
productos; y, en tercer lugar, el examen formal de los resultados de las dos primeras etapas.

195.  Durante la primera etapa (identificacion de las medidas no arancelarias), los participantes en
el ATI habian notificado 26 medidas no arancelarias. La gran mayoria de esas medidas pertenecian a
la esfera de la evaluacion de la conformidad/pruebas y certificacion (nueve notificaciones
particulares); el segundo mayor nimero de medidas no arancelarias correspondia a la esfera de las
normas y el entorno normativo (ocho notificaciones).**

196. Como modo practico de proceder, se eligio un determinado obstaculo no arancelario para un
"proyecto piloto": compatibilidad electromagnética e interferencia electromagnética. Como primera
medida, el Comité realiz6 una encuesta para tener una idea de los diferentes entornos o regimenes
normativos de los miembros del ATI. A continuacion, en 2003 se celebré un taller sobre el tema
especifico de la compatibilidad electromagnética y la interferencia electromagnética. En ese taller se
determind que, si bien habia un alto grado de armonia con respecto a las normas, el problema lo
planteaban especialmente los procedimientos de evaluacién de la conformidad.*

2 En el documento G/IT/SPEC/Q2/11/Rev.l se compila esa informacién sobre los obstaculos no
arancelarios identificados.

2 En el documento G/IT/SPEC/Q4/19/Rev.2 se ofrece un panorama general de las respuestas a la
encuesta. El documento G/IT/23 contiene mas informacion sobre el taller y en el sitio Web de la OMC se
compilan todas las exposiciones hechas en el taller.
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197.  Un documento sobre "Practicas recomendables para los procedimientos de evaluacion de la
conformidad relacionados con la compatibilidad electromagnética y la interferencia electromagnética
aplicables a los productos de tecnologia de la informacion", en el que se destacaban muchas de las
cuestiones tratadas en el taller, llevd la labor a la siguiente etapa (G/IT/24). En su tltima reunion
(junio de 2004) el Comité acordd seguir adelante y proceder a la formulacion de "directrices" con
respecto a los procedimientos de evaluacién de la conformidad relacionados con la compatibilidad
electromagnética y la interferencia electromagnética.



