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Los Organismos de Evaluacion de la Conformidad (en adelante, OEC) entre los que se incluyen
los Laboratorios de Ensayo, Laboratorios de Calibracion, Entidades de Inspeccion, Entidodes de
Certificacion y Verificadores son organizaciones que tienen como objetivo principal el de de-
mostrar a la sociedad (autoridades, empresas y consumidores en general) gue los productos y

servicios puestos a su disposicion son conformes con
ciertos requisitos relacionados generalmente con su
calidady seguridad, tanto de las personas, como del
medioambiente.

Dichos requisitos pueden estar establecidos por ley y
fener por tanto cardcter reglamentario, o estar especi-
ficados en normas, especificaciones u otros documen-
tos de cardcter voluntario.

Actividades tales como la inspeccion de seguridad de
las instalaciones industriales, el andlisis de productos ali-
menticios, la certificacion ISO 9001, la Inspeccion Téc-
nica de Vehiculos, los ensayos de productos industria-
les, la certificacion de productos de diversa indole, las
verificaciones medioambientales o de gases de efec-
to invernadero, el control de vertidos y emisiones, etc.,
por citar sélo algunas de elias, son realizadas por los
OEC.

Resulta obvio que el valor y la eficacia de la activi-
dad de los OEC depende directamente de la con-
fianza que el mercado y la sociedad en general ten-
ga en la informacién que estos suministran a fraves
de sus informes y certificados y que dicha confianza
es producto de la credibilidad de los organismos que
las realizan.

Para lograr esa confianzay credibilidad es preciso es-
tablecer un mecanismo independiente, riguroso y
global que garantice la competencia técnica de di-
chos organismos y su sujecion a normas de cardcter
internacional. La acreditaciéon es la herramienta es-
tablecida a escala internacional para generar dicha
confianza.

Marco normativov

En Europa la acreditacion estd regulada en el Regla-
mento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 9 de julio de 2008 por el que se estable-
cen los requisifos de acreditacion y vigilancia del mer-
cado relativos a la comercializacion de los productos
y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n° 339/93
(en adelante, Reglamento 765) y en el que se fija un
modelo de acreditacion basado en la existencia de un
Unico Organismo Nacional de Acreditacion en cada
Estado miembro formalmente designado y con po-
testad publica para llevar a cabo su funcion.

Sobre esta base el reglamento establece los requisi-
tos que debe cumplir el Organismo Nacional de
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Acreditacion para poder ser designado por el Estado
miemlbro y sienta cuatro principios fundamentales en
el funcionamiento de los Organismos Nacionales de
Acreditacion:

* Ausencia de dnimo de lucro. Entendiendo que la
acreditacion es una actividad gue no pretende acre-
centar los recursos de los propietarios © miemibros de
la organizaciéon con beneficios pecuniarios.

* Independencia. El Organismo Nacional de Acre-
ditacién no podrd ofrecer o facilitar actividades o ser-
vicios facilitados por los OEC, ni podrd prestar servi-
cios de consulforia, poseer acciones, ni tener
intereses financieros o de gestion en un OEC.

* No competencia. Sélo se designard un Organismo
de Acreditacion en cada Estado miembro y los Orga-
nismos Nacionales de Acreditacion no competirdn en-
fre si. La aplicacion de este principio lleva apareja-
da la obligacion general a los OEC de solicitar la
acreditacion al organismo de acreditacion del Estado
miembro en el que estén radicados (excepto en casos
excepcionales establecidos en el propio reglamento).

¢ Evaluacién internacional. El Organismo Nacional
de Acreditacion deberd ser miembro de la organizo-
cién europea de acreditadores EA (Furopean coo-
peration for Accreditation) y superar satisfactoriamen-
te los procesos de evaluacion por pares establecidos
por ésta.

El sistema de acreditacion espanol nace en 1986.
Desde entonces Espana ha ido incorporando a su or-
denamiento juridico y en su practica diaria, a fravés de
la Enfidad Nacional de Acreditacion (ENAC), la docti-
na vy los requerimientos que la Unién Europea y los Or-
ganismos Internacionales venian acordando para este
sector de actividad, dando cumplimiento a la inmen-
sa mayoria de las cuestiones contenidas en el Regla-
mento 765. Este proceso culmind en 2010 con la pro-
mulgacioén del Real Decreto 1715/2010 (1) en el que
el Gobiemo designa a ENAC como Unico organismo
nacional de acreditacion dotado de potestad publica
para oforgar acreditaciones.

Con mds de 820 laboratorios de ensayo, 150 labora-
torios de calibracion, 230 entidades de inspeccion y
120 entidades de certificacion acreditados que ope-
ran en la prdctica totalidad de los sectores econdmi-
cos, ENAC pone a disposicion de las empresas y del
mercado espanol una infraestructura de Evaluadores de
la Conformidad competentes y que disponen, a través
de la acreditacion de ENAC, del mdximo reconoci-
miento internacional.

ENAC es una organizacion sin dnimo de lucro que des-
arrolia su misién con una clara vocacion de servicio pu-
blico, dirigido tanto a la Administracion como al mer-

cado en general, y con unos principios de gestion que
garantizan la imparcialidad, independencia y franspa-
rencia de sus actuaciones, aportando valor a todos los
agentes que tienen intereses en los distinfos aspectos
de la acreditacion.

Su estructura permite la participacion en sus érganos de
gobiemo de todas las partes inferesadas en el proceso,
lo que incluye alas organizaciones alas que ENAC acre-
dita, a la industria usuaria de los servicios acreditados
en general y, muy especialmente, a la Administracion
como usuario singular de la acreditacion. El Estado ve-
la por que ENAC cumpla su mision de servicio publico.
Asl, forman parte de sus Orgonos de Gobiemo repre-
sentantes de distintas consejerias de varias Comunida-
des Autonomas, al igual que diferentes departamentos
ministeriales. En la pdgina web de ENAC (www.enac.es)
puede encontrarse informacién completa de su orga-
nizacidn y de los representantes en cada uno de sus or-
ganos de gobiemo.

Mediante un equipo de auditores técnicos altamen-
te especializados, ENAC realiza una minuciosa eva-
luacién de todos los factores que contribuyen a que
los OEC obtengan resultados fiables en sus activida-
des de evaluacion de la conformidad:

H Son organizaciones que cuentan con personal cua-
lificado y con experiencia.

W Disponen del equipamiento y de las infraestructuras
necesarias y adecuadas para desarrollar sus activi-
dades.

B Aplican métodos y procedimientos de trabajo vali-
dados y apropiados.

B Informan adecuadamente a sus clientes de los re-
sultados de sus actividades, emitiendo informes o cer-
fificados claros y precisos.

B Cuentan con un sisterna de aseguramiento de la ca-
lidad para gestionar su actividad.

Todos estos factores estdn recogidos en normas inter-
nacionales, reconocidas y utilizadas en todo el mundo
para evaluar a este 1ipo de organizaciones y que son
la base de los acuerdos de reconocimiento internacio-
nales. Cuando la acreditacion opera en el campo re-
glamentario, estas normas pueden estar complemen-
tadas por requisitos adicionales o mds especificos
establecidos por la propia Administracion. Para evaluar
la competencia técnica, ENAC realiza una extensa au-
ditoria de la actividad del OEC gque incluye la presen-
cia de expertos de ENAC en actividades redles de eva-
luacioén realizadas por el OEC.

En resumen el proceso de acreditacion consta de las
siguientes fases:

19 Solicitud de acreditacién

Mediante la cumplimentacion de un formulario de
solicitud que se envia a ENAC aportando una serie
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de documentacidén gque servird para conocer las ca-
racteristicas de la organizacion y el modo en el que
se llevan a cabo las actividades para las que solici-
ta la acreditacion y para preparar adecuadamente
la evaluacioén. El alcance de Acreditacion es una
parte fundamental de la solicitud ya que en él el so-
licitante define las actividades concretas para las
que desea ser acreditado en funcidén de sus necesi-
dades y objetivos. Una vez recibida la solicitud de
acreditacion, ENAC revisa la documentacion sumi-
nistrada con objeto de comprobar que la actividad
es susceptible de ser acreditada y comunica al soli-
citante tanto el nUmero de expediente asignado co-
mo el técnico responsable de coordinar su proceso
de acreditacion.

29 Evaluacién

Designacion del equipo auditor. ENAC designa, de
entre sus auditores y expertos cualificados, al equipo
auditor que llevard a cabo el proceso de evaluacion,
constituido por un auditor jefe, responsable final de
la auditoria, y tantos expertos técnicos como sean
necesarios en funcion de las actividades para las que
la organizacién solicita la acreditacion.

Estudio documental. Previo a la auditoria «in situ» se
realiza un estudio de los documentos técnicos de la
entidad con el fin de determinar que son adecua-
dos para redlizar la actividad para la que se solicita
la acreditacion.,

Auditoria y visitas de acompanamiento. Durante la
auditoria se comprueba el cumplimiento con los re-
quisitos de acreditacion mediante la evaluacion del
sistemna de gestién de la organizacion, su funciona-
miento y la ejecucién de las actividades. Con obje-
to de verificar la corecta aplicacion e interpretacion
de los procedimientos de trabajo y la competencia
técnica del personal se seleccionan actividades re-
presentativas del alcance de acreditacion para pre-
senciar la actuacion del personal técnico.

Informe del equipo auditor. Tras la realizacion de la
auditoria se facilita a la entidad un informe escrito
elaborado por el equipo auditor con los resultados
de la evaluacion realizada.

39 Respuesta del solicitante

La entfidad debe andlizar las causas de las desvio-
ciones que se hayan podido detectar, revisar la re-
percusion que pueden tener en el resto de actividades
relacionadas y remitir a ENAC un plan de acciones co-
rrectoras, aportando evidencias que demuestren que
han recibido el tratamiento adecuado para su resolu-
cion. En ocasiones, para verificar la solucion definitiva
de las desviaciones, es necesaria la realizacion de una
nueva auditoria.

49 Decisién de Acreditacion

Las decisiones de acreditacion son tomadas por un
érgano denominado Comisién de Acreditacion for-

mado por personal técnico de ENAC independiente
del que ha tomado parte en el proceso de evalua-
cién. Para conceder la acreditacion, la Comisidon de
Acreditaciéon debe obtener la confianza adecuada
en gue se cumplen los requisitos de acreditacion y
en que las desviaciones detectadas, en su caso, han
sido convenientemente tratadas. Para ello anadliza la
informacién generada durante el proceso de eva-
luacién y, basdndose en ello, adopta una decision.
Pero la acreditacion no es el resulfado de un proce-
so puntual. ENAC evalla peridédicamente a los OEC
acreditados para revisar los factores determinantes
en la obtencién de resultados fiables y para asegu-
rarse de que los requisitos de acreditacion se siguen
cumpliendo. Posteriormente, establece un segui-
miento de los aspectos a corregir, para tener la se-
guridad en todo momento de que los problemas de-
tectados se han solucionado.

El que un pais disponga de una infraestructura de OEC
acreditados aporta una serie de ventagjas tanto a las
empresas como a la administracion y a los ciudado-
nos en su conjunto. Si bien en este articulo nos vamos
a centrar en las ventajas que aporta a las empresas Nno
podemos menos que hacer una breve resena de las
ventajas que aporta a las otras partes antes citadas

La acreditacion de ENAC pone a disposicion de las
diferentes administraciones un proceso Unico, franspa-
rente y reproducible para asegurarse de la competen-
cia técnica de los Organismos Evaluadores de la Con-
formidad, asi se evita la utilizacién de recursos propios,
se refuerza la coherencia, fomentando y reforzando la
confianza del ciudadano hacia los servicios bdsicos;
se contilbuye a reducir la necesidad de multiples eva-
luaciones, y por tanto, a mejorar la eficiencia; se foman
decisiones que afectan a la salud y la seguridad, sobre
la base de informacion técnicamente fiable, disminu-
yendo el riesgo y reforzando la confianza de la socie-
dad en los instituciones, 1os servicios pulblicos y los mer-
cados.

En lo que respecta a las empresas, el elegir un eva-
luador de la conformidad acreditado le garantiza su
competencia técnica, y pone a su disposicion un
equipo humano cudalificado, que cuenta con el equi-
pamiento adecuado, y desarrolla su labor aplican-
do métodos de trabajo apropiados, gestionando su
actividad con criterios de calidad.

Reduce tiempos y costes. Las pruebas de los pro-
ductos tienen unos costes y consumen tiempo, aun
cuando se efectien correctamente la primera vez.
El hacer uso de OEC acreditados disminuye la repe-
ficién de resultados por erores en su ejecucion que
implican tiempo y costes anadidos. Los servicios de
evaluacion acreditados aportan un valor anadido a
los productos o servicios, en cuanto a fiabilidad y re-
conocimiento, que repercute directamente en la con-
fianza de los clientes y refuerza la imagen de la em-
presa. La acreditacidon pone a disposicion de la
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empresa un proceso de seleccién de evaluadores
Unico, homogéneo, reproducible, e internacional-
mente reconocido reduciendo la necesidad de de-
dicar recursos propios.

Minimiza riesgos. Contar con evaluadores acreditados
ayuda a reducir los niveles de riesgo de producir o
proveer un producto defectuoso, al permitir tomar de-
cisiones basadas en una informacion técnicamente
fiable. Ademds disminuye el riesgo de ver rechaza-
do el producto por el comprador que no acepte eva-
luaciones no acreditadas.

Ante la posibilidad de un litigio, es una clara forma de
demostrar gue la empresa ha adoptado todas las pre-
cauciones a su alcance ala hora de seleccionary con-
fratar un servicio de evaluacion competente.

Aumenta la confianza de sus clientes. La confianza
en su producto aumenta si sus clientes saben que ha
sido evaluado por un evaluador acreditado.

Aporta seguridad a la empresa ante posible malas
practicas. Cuando una empresa considera que un
Evaluador de la Conformidad no ha actuado con la
competencia debida a le ha dado un servicio téc-
nicamente defectuoso la empresa puede reclamar
a ENAC que investiga fodas las reclamaciones que re-
cibe contra las entidades que tiene acreditadas.

Adicionalmente a las ventajas ya apuntadas hay dos
efectos que aporta la acreditacion que inciden de
manera muy importante en la competitividad de las
empresas y que son de especial relevancia en los
mercados y la coyuntura actuales, en especial en
Espana y fambién en Europa y de los gue nos vamos
a ocupar de manera pormenorizada en este articu-
lo. Nos referimos en concreto a su capacidad para
facilitar el acceso a mercados internacionales y pa-
ra facilitar la apariciéon de esquemas de autoregula-
cién que reducen la necesidad de regular.

LA ACREDITACION: UN ALIADO DE LA EMPRESA

EXPORTADORA ¥

Es incontestable que en la coyuntura econdmica ac-
tual, una de las principales bazas, si no la principal,
con que cuentan tanto las empresas espanolas co-
mo la economia nacional en su conjunto es la aper-
tura de mercados en el exterior.

Pero abrirse paso en mercados internacionales repre-
senta en muchas ocasiones un reto ya que a la pro-
pia competencia de las empresas locales y a las im-
posiciones econdmicas aduaneras, se le unen barreras
de tipo técnico que exigen que los productos cumplan
una serie de requisitos generalmente asociados a ca-
racteristicas de seguridad, protecciéon del medioam-
biente o calidad, conocidos como Obstdculos Técni-
cos al Comercio.

Los obstaculos relativos a las normas técnicas «repre-
sentan mas del 50% del total de obstaculos identifi-
cados por las empresas espanolas. Enfre ellos los mdas

numMerosos se refieren a la ausencia de reconoci-
miento de cerfificados u homologaciones obtenidas
en Espana y los derivados de la falta de armoniza-
cién de los productos» (2).

Y si esta es la situacion dentro de la Unidn Europeq,
es evidente que el problema puede ser significativa-
mente mayor cuando se trata de acceder a terce-
ros paises.

Los Obstaculos Técnicos al Comercio surgen por las di-
ferentes reglamentaciones técnicas de los distintos
paises, ya sean requisitos reglamentarios que pretenden
proteger la seguridad de consumidores y medioam-
biente 0 normas voluntarias que definen generalmen-
fe las caracteristicas de calidad que debbe cumplir el
producto para satisfacer a los compradores.

Para superarlos, la Organizacién Mundial para el Co-
mercio (OMC) ha establecido tanto en el Acuerdo
sobre Obstdculos Técnicos al Comercio (3) como en
el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (4)
los principios que deben regir a la hora de establecer
este tipo de reglamentaciones para evitar que se
convierfan en medidas proteccionistas.

Por ofra parte, la creacién y asentamiento de las orga-
nizaciones intfermacionales de normalizacion (ISO/IEC/
ETSI a nivel mundial y CEN/CENELEC a nivel europeo)
(5) ha favorecido la adopcién y utilizacién de normas
internacionales para definir las caracteristicas de pro-
ductos y servicios.

No obstante, y aun eliminando los efectos proteccio-
nistas se produce un efecto «barrera» infrinseco ya que,
para poder comercializarse, el mismo producto, debe
cumplir requisitos diferentes en distintos paises. Esto obli-
ga al fabricante a adaptar sus productos a las diferen-
tes exigencias y a demostrar que son conformes con
dichas reglamentaciones. De esta forma hatbrd de so-
meterlos a ensayos, inspecciones o certificaciones an-
fes de ser aceptados en otros paises.

Sin embargo el obstaculo no radica en la evaluacion
en si misma, que en muchos casos también debe
realizarse para el mercado interno, sino en la falta de
confianza del propio mercado (las autoridades, im-
portadores, clientes, etc.), sobre la informacién que
reciben de las organizaciones que han realizado es-
tas pruebas y que operan en el pais exportador. Esta
falta de confionza puede traer consigo que el pro-
ducto tenga gue ser evaluado en cada uno de los
paises destino, independientemente de que lo haya
sido en el pais de origen, incluso si la evaluacion se
ha realizado conforme a los requisitos del pais impor-
tador. Se produce asi un aumento de costes y de los
plazos de infroduccion del producto, a los que se su-
ma la dificultad de conocer y acceder a los, a veces
complejos, procesos de homologacion y de certifica-
cién de cada pais.

Como puede comprobarse el obstéculo lo creala des-
confianza del pais de destino (ya sea un comprador
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CUADRO 1
ACUERDOS MULTILATERALES DE RECONOCIMIENTO (MLA): PAISES FIRMANTES

Europa
Alemania IManda
Austria Italia
Bélgica Letonia
Bosnia-Herzegovina Lituania
Bulgaria Luxemburgo
Chipre Malta
Croacia Noruega
Dinamarca Polonia
Eslovaquia Portugal
Eslovenia Reino Unido
Espana Rep. Checa
Estonia Rep. de Macedonia
Finlandia Rumania
Francia Serbia
Grecia Suecia
Holanda Suiza
Hungria Turquia

Terceros paises

Argentina Méjico

Australia Mongolia

Brasil Nueva Zelanda
Canadd Pakistan

Chile Papua Nueva Guinea
Colombia Paraguay

Costa Rica Pert

Cuba Rep. Popular China
Ecuador Rep. de Corea
Egipto Rusia

Emiratos Arabes Singapur

Estados Unidos Sri Lanka

Filipinas Suddfrica
Guatemala Tailandia

India Taiwan (Taipei)
Indonesia Tunez

Israel Ucrania

Japodn Uruguay
Kazakhstan Vietnam

Malasia

FUENTE: ENAC.

privado o las autoridades) en la informacién aportada
por un evaluador de la conformidad establecido en el
pais de origen. Pero como ya se ha explicado al inicio
de este articulo, superar dicha desconfianza es el ob-
jetivo principal de la acreditacion.

Lo que gueda por explicar es como se traslada a pai-
ses ferceros la confianza que la actividad del Organis-
mo Nacional de Acreditacion genera en su propio pais.

Confianza Internacional: Los acuerdos de
reconocimiento

Para superar y minimizar estas barreras la practica to-
talidad de los paises desarrollados han establecido
Organismos Nacionales de Acreditacion, al ser la
acreditaciéon uno de los mecanismos reconocidos
por la Organizacién Mundial del Comercio y la Unidn
Europea para minimizar estos obstéculos para lo cual
es imprescindible generar la adecuada confianza
entre diferentes paises. Este reconocimiento interna-
cional de los servicios acreditados se produce a tra-
vés de diversos mecanismos, aungue fodos ellos se
basan en una caracteristica comin como es el pres-
figio y la competencia demostrada por ENAC a nivel
internacional en diferentes planos:

v Acuerdos multilaterales de reconocimiento
v Reconocimientos por las autoridades

v Reconocimientos en el campo privado

Los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento

ENAC es firmante de todos los Acuerdos Multilaterales
de Reconocimiento (conocidos como MLA por sus Siglas
inglesas) establecidos en los foros internacionales de
acreditadores; European co-operation for Accredita-
tion (EA), ILAC (International Laboratory Accreditation

Cooperation) e IAF (Infernational Accreditation Forum) (6).
A ellos se accede tras superar un riguroso proceso de
evaluacion realizado por estas organizaciones, que
se repite de manera regular. Con su firma, los acre-
ditadores aseguran la equivalencia de sus sistemas
de acreditacion, y por tanto, la de las actividades de
las organizaciones acreditadas, promoviendo a fra-
vés de las fronteras la confianza y aceptacion de la
informacion proporcionada por los evaluadores acre-
ditados, con independencia del pais en que se en-
cuentren. De esta forma se reducen de manera signi-
ficativa, e incluso se ven eliminados, los obstaculos
técnicos, en forma de controles 0 ensayos comple-
mentarios, que pueden encontrar los productos y ser-
vicios espanoles en el pais destino, cuando cuentan
con un certificado emitido por laboratorios o entidades
acreditados por ENAC.

La importancia de estos acuerdos ha sido resaltada
recientemente por la Organizacién Mundial del Comer-
cio en su Informe sobre el Comercio Mundial 2012
Comercio y politicas publicas: Andlisis de las medi-
das no arancelarias en el siglo XXl (7):

«Los sistemas regionales e intemacionales de evalua-
cién de la conformidad pueden contribuir a resolver los
problemas relacionados con los muttiples procedimien-
tos de ensayo y certificacion o registro con que se en-
frentan los comerciantes y las industrias, y que pueden
representar un desafio especialmente dificil de superar
para las pequenas y medianas empresas. El Comité de
Obstdculos Técnicos al Comercio ha examinado re-
cientemente la labor de ILAC e IAF como valiosos ejem-
plos de cooperacion intemacional en la esfera de la
evaluacion de la conformidad».

En la actualidad mds de 70 paises, entre los que se
encuentran la totalidad de la UE y EFTA asi como USA,
Canadd, Japdn, China, Australia, Brasil, India, etc. han
suscrito estos acuerdos (ver cuadro 1).
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Reconocimientos por las autoridades

En Europaq, destino del 70% de nuestras exportaciones,
este reconocimiento estd explicitamente establecido
en el articulo 11 del Reglamento (CE) n® 765/2008.

«Las autoridades nacionales reconocerdn la equiva-
lencia de los servicios prestados por los organismos de
acreditacion[...] y aceptardn de ese modo|[...]los cer-
fificados de acreditacion de dichos organismos y las
certificaciones emitidas por los organismos de evalua-
cién de la conformidad acreditados por ellos».

El Reglamento (CE) n°765/2008 vino a regular una ac-
fividad que ha cobrado una gran importancia en el
comercio infracomunitario e infemacional, ya que la
propia Comision se apoya en ella en un creciente nu-
mero de actividades, requiiendo como condicion si-
ne qua non para comercializar los productos, el dispo-
ner de una declaracion de conformidad acreditada.

De igual modo cada vez son mds los reguladores de
terceros paises que reconocen y confian en las acre-
ditaciones de ENAC, principalmente sobre la base
de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento
antes citados.

Un claro ejemplo son los Estados Unidos (8), donde sus
autoridades nacionales consideran que estos acuer-
dos ayudardn a crear un sistema globalmente sélido
que facilite a los organismos reguladores y ofras auto-
ridades la consecucion de sus objetivos al menor cos-
te y favorezca el comercio, propiciando la confianza
enla conformidad de los productos, garantizando con
las prescripciones establecidas en las normas y regla-
mentos t&cnicos. En la actualidad numerosos campos
y actividades de los diferentes sectores econdémicos
-Industria, energia, agricultura y ganaderia, fransportes,
construccion, ...— sujetos a reglamentacion requieren el
concurso de evaluadores acreditados.

Reconocimientos en el campo privado

Las acreditaciones de ENAC son exigidas por organi-
zaciones de diferentes paises que han establecido
esguemas de evaluacion sectoriales, lo que aporta
un importante reconocimiento internacional a las
empresas y productos espanoles que cuentan con €l
respaldo de informes o certificados acreditados. Estos
esquemas estan generalmente estalblecidos por gran-
des compradores 0 asociaciones de compradores
que definen requisitos especificos para sus suministros
y exigen que sus suministradores demuestren su cum-
plimiento mediante la participacion de un evaluador
de la conformidad acreditado. También algunas orgo-
nizaciones con una gran influencia en las decisiones
de compra, (asociaciones industriales, organizaciones
no gubemamentales, centros técnicos, organizaciones
de consumidores...), han establecido este tipo de es-
guemas, que constituyen asi un requisito de facto pa-
ra acceder a ciertos mercados. Contar con 10s servi-
cios de un evaluador acreditado permite a las
empresas acceder a estos mercados.

La acreditacion de ENAC un apoyo sobre el terreno

Cuando las empresas espanolas optan por Evalua-
dores de la Conformidad Acreditados no solo habrdn
elegido confianza y competencia técnica demos-
frada sino que contardn con el respaldo, en el pais
importador, del correspondiente Organismo Nacional
de Acreditacion. Un aliado fiable, de alto prestigio
técnico y, generalmente, apoyado por sus autorida-
des nacionales que declarard, si asi fuera preciso, que
los certificados o informes emitidos bajo acreditacion
ENAC tienen igual credibilidad que los emitidos bajo
la acreditacién nacional, poniéndolos de este mo-
do en plano de igualdad. Cuando no se ha acep-
tado o se cuestiona la validez de un certificado acre-
ditado en el pais exportador, el apoyo explicito del
organismo de acreditacién nacional del pais destino
resuelve el problema en un elevado numero de ca-
s0s. La acreditacion de ENAC constituye asi un «pa-
saporte» que facilita el acceso a los mercados. La
presencia de la Marca de Acreditacion de ENAC en
informes y certificados es la garantia de contar con
ese respaldo.

LA ACREDITACION: UNA HERRAMIENTA EN APOYO DE
UNA MEJOR REGULACION ¥

Los ciudadanos esperan que sus gobiernos les ase-
guren su seguridad y bienestar. Las empresas por su
parte requieren de las autoridades que garanticen
unas reglas de juego conocidas, equitativas y trans-
parentes para llevar a cabo su actividad y que pro-
mocionen la competitividad. La regulacion es critica
para lograr estos objetivos y asi es asumida y exigida
por ciudadanos y empresas. Pero al disenar Leyes y
Reglamentos los gobiernos, deben asegurarse de
que usan las herramientas adecuadas para lograr los
objetivos perseguidos maximizando el beneficio y mi-
nimizando los efectos negativos. Y es que regulacio-
nes mal concebidas e implantadas pueden ser co-
ras y dificiles de desarrollar y de cumplir, ser intrusivas
0 generar costes y barreras burocrdticas innecesa-
rias, ademds de representar un freno a la innovacion
al quedar desfasadas rdpidamente en sectores de
acelerado desarrollo tecnoldgico.

Por ello en todos los paises desarrollados se estd im-
plantando el concepto de mejor regulacion (better re-
gulation) que incluye el uso de diferentes herramientas
tales como el andlisis y evaluacion de impacto, la me-
jora en los procesos de consulta a los interesados, la
medicién y reduccién de cargas administrativas o el
uso de altemativas a la regulacidn cldsica. La acredi-
tacion facilita y formenta el uso de estas técnicas.

Como se ha dicho la funcién de la acreditacion in-
cluye la supervisiéon y control de estas organizaciones
mediante una serie de procesos de evaluacion y au-
ditorias periédicas que dotan al organismo acredita-
do de una mayor credibilidad en el mercado en su
capacidad técnica e integridad. Cuando un organis-
mo de evaluaciéon no estd acreditado no estd ase-
gurado que sus procesos se llevan a cabo con la
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adecuada competencia técnica, segun las mejores
prdcticas y de acuerdo a normas internacionales, por
lo que los usuarios de sus servicios no disponen del
mismo nivel de confianza.

La acreditacion es una herramienta que actla como
un auténtico puente entre el mercado y la Administra-
cién aumentando de manera significativa la confian-
za en ambos dmbitos.

Ello es asi debido a la propia estructura de los Orga-
nismos Nacionales de Acreditaciéon (véase apartado
1), y alhecho de que operen de manera independien-
te y fransparente pero bajo la supervision de los pode-
res publicos. Pero, al mismo tiempo, la acreditacion, al
ser una herramienta que surge en su momento del pro-
pio mercado y que se desarrolla inicialmente en el
campo voluntario dispone de un crédito en este terre-
Nno que viene reforzado por 10s acuerdos de reconoci-
miento mutuo firmados por los Organismos de
Acreditacion de mdas de 70 paises de fodo el mundo.

Por ofro lado, la acreditacion es una actividad que
incide de manera fransversal prestando el servicio de
igual manera para las diferentes administraciones a
todos los niveles (europeaq, estatal, autonémica) y en
la préctica totalidad de sectores econdmicos. Esto
genera un alto nivel de confianza en la Administracion
que no solo facilita, cuando no elimina, la necesidad
de que ésta lleve a cabo sus propias evaluaciones, con
el consecuente recorte de gastos, sin0O que genera
confianza entre las diferentes administraciones facili-
tando de manera notable el establecimiento del mer-
cado inferior fluido vy sin frabas, convirtiéndose asi la
acreditacion en una pieza fundamental que aporta,
mediante un mecanismo voluntario, un nivel de con-
fianza muy alto en el propio mercado.

Todo ello hace que el crédito que aporta la acredi-
facion conseguida una vez ante un solo agente, el
Organismo Nacional de Acreditacion, pueda hacer-
se valer multiples veces ante diferentes clientes o ad-
ministraciones, en sectores diversos e independien-
temente de que operen en el campo reglamentario
0 en el voluntario y tanto en Espana como en €l res-
to de Europa y del mundo.

De esta forma la existencia de una extensa red de
organizaciones acreditadas (fanto publicas como
privadas) ponen a disposicion de los poderes publi-
COSs un conjunto de medios que pueden ser usados
en la implantacién de estrategias altemativas a la re-
gulacién clésica y que pueden producir beneficios
para todas las partes, logrando los objetivos fijados a
menor coste y sobre la base de la adopcion de las
mejores practicas.

Entre las herramientas alternativas que ayudan a una
mejor Regulaciéon se encuentran:

* La Autorregulacion
* El Reconocimiento merecido (Earned recognition)

* La Co-regulacion.

Es el mecanismo mediante el cual ciertas empresas
deciden voluntariamente cumplir determinados re-
quisitos establecidos por ellas mismas y, generalmen-
fe, en colaboracién con las partes interesadas (stake-
holders). La autorregulacion puede ser usada cuando
existe la necesidad de dar confianza a los mercados
sobre la forma de conducirse en ciertos aspectos de
un Negocio pero No existe por parte del gobiemo la in-
fencion (o la posibilidad) de regular.

Por ejemplo, una industria o profesion puede elegir des-
arrollary adoptar sus propios codigos de conducta, nor-
mas intemas, codigos de mejores practicas, efc. que
promuevan un cierfo comportamiento o fiien las me-
jores practicas en un terreno determinado. El gobiemo,
a su vez, puede promocionar la aparicién de este tipo
de iniciativas y colaborar con la industria en su desarro-
llo de manera gque dichas normas estén alineadas con
las politicas publicas que se pretende promover.

Una vez definidos los requisitos a cumplir, si dicho cum-
plimiento es evaluado por organismos acreditados y
que por tanto han demostrado su competencia e in-
dependencia para realizar dicha actividad, las autori-
dades y el propio mercado podrdn tener la confianza
necesaria de que dichos requisitos se cumplen de ma-
nera efectiva, logrdndose asi el objetivo perseguido.

Reconocimiento merecido (earned recognition)v

Tanfo los documentos elaborados como resulfado de
la autorregulacion como las Normas elaboradas por
los organismos de normalizacion (ISO/IEC a nivel inter-
nacional, CEN/CENELEC a nivel europeo y AENOR en Es-
pana) pueden incorporar en ocasiones, entre sus re-
quisitos, los establecidos reglamentariamente.

En estos casos aguellas empresas que voluntariamen-
te puedan demostrar gue cumplen con dichas Normas
habrian demostrado de igual manera el cumplimien-
to con los requisitos reglamentarios. Por otra parte, sila
demostracion de dicho cumplimiento se redliza ante
un Organismo de Evaluacion acreditado por ENAC
los poderes pulblicos puede tener confianza en dicho
cumplimiento y entender que esa empresa, gue ha
demostrado su voluntad y capacidad para cumplir
los requisitos legales, es merecedora de un cierto ni-
vel de reconocimiento, de ahi el término «earned re-
cognitfion», reconocimiento merecido o ganado.

El <earned recognition» es asi un mecanismo que in-
centiva una actitud proactiva de las empresas en el
cumplimiento de la reglamentacién y puede obte-
ner el mismo o mejor resultado que la regulacion
«cldisica» ya gue proporciona un mecanismo para
que las empresas puedan demostrar de manera vo-
luntaria el cumplimiento con los requisitos, aumen-
tando de esta forma la transparencia y la confianza,
permitiendo a su vez que las autoridades puedan
concentrar sus esfuerzos de inspeccion oficial en las
empresas que No han optado por hacer uso de di-
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cho mecanismo y de las que, por tanto, se dispone
de menos informacion sobre su cumplimiento de los
requisitos.

Asimismo, se aumenta significativamente la eficiencia
de los inspecciones en las empresas que si lo han usa-
do, ya que las autoridades conocen la norma utilizada
asfcomo el proceso de evaluacion realizado por el evo-
luador acreditado, lo que pemite procesos de inspec-
cion reglamentaria mds sencillos y transparentes.

Cuando se hace uso de la Co-regulacion el Gobiemo
establece los requisitos reglamentarios de mdaximo ni-
vel y deja al mercado que defina cdmo estos princi-
pios generales deberian ser implantados en términos
de soluciones técnicas. En este mecanismo el recurso
a las normas elaboradas por los organismos de nor-
malizacién antes citados es habitual. En ocasiones son
las propias normas las que son referenciadas en la
regulacioén, pero en otras ocasiones es el propio mer-
cado el que decide elaborar normas gue les asistan
en el cumplimiento de los requisitos.

La Co-regulacion es utiizada de manera muy satisfac-
toria en Europa. En concreto el «Nuevo Enfoque» pa-
ra la armonizacion técnica ha traido como conse-
cuencia la elaboracion de mds de 4.000 normas que
apoyan la regulacién. De nuevo la participacion de
organismos acreditados que den fe del cumplimien-
to con los requisitos establecidos en las normas u
otfros documentos elaborados como consecuencia
de la Co-regulacion vienen a aportar la confianza en
el cumplimiento de los requisitos legales que merca-
do y administracion necesitan.

CONCLUSIONES %

En el entomo actual en el que ha de confluir la globo-
lidad del sisterna con el cumplimiento de normativas
y controles exigentes que protejan tanto a las perso-
nas, como al medio ambiente y la calidad de los ser-
vicios prestados, la acreditacion es la referencia que
demandan la sociedad y el mercado para garantizar
la credibilidad y la confianza en los productos y servi-
cios que reciben.,

En este contexto es fundamental el concurso de los de-
nominadas Organismos Evaluadores de la Conformi-
dad, organizaciones que evallan que los productos y
servicios son conformes con los requisitos establecidos,
generalmente relativos a su calidad y seguridad.

Para que las actividades que realizan tengan valor,
dichas organizaciones han de contar con la credibi-
lidad y confianza del mercado y la sociedad, que
necesitan saber que son competentes en la labor
qgue llevan a cabo. Por ello, es fundamental las eva-
luaciones realizadas por los organismos de acredita-
cién, ENAC en Espana.

Elhacer uso de Organismos de evaluacion de la con-
formidad acreditados aporta las siguientes ventajas
a la empresa que los utiliza:

* Facilita las exportaciones reduciendo considera-
blemente los Obstdculos Técnicos al Comercio al es-
tar la acreditacién de ENAC reconocida en mas de
70 paises.

* Disminuye el riesgo de seleccion del evaluador por
parte de las empresas, eliminando las inceridumlbres
sobre su capacidad técnica, con la confianza de con-
sequir el servicio que mejor cumpla sus requisitos ade-
mds de demostrar la «diligencia debida» en el caso
de una accion legall.

® Permite acceder a nuevos negocios, ya que utilizar
servicios acreditados se ha convertido en una expec-
tativa, cuando no un requisito, de los clientes tanto
del sector publico como del privado.

Por su parte disponer de una infraestructura sdlida de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad acre-
ditados le aporta a la Administracion las siguientes
ventqjas:

* Fomenta la autorregulaciony reduce la necesidad
de legislar ya que aporta, mediante un mecanismo
voluntario, un nivel de confianza muy alto en aque-
llas actividades y transacciones comerciales que se
basan en el cumplimiento por parte de los produc-
tos de ciertos requisitos.

* Se reduce la necesidad de que la Administracion
lleve a cabo sus propias evaluaciones con el conse-
cuente recorte de gastos generando al mismo tiem-
po confianza entre las diferentes administraciones de
forma que se facilita de manera notable el estable-
cimiento del mercado interior fluido y sin trabas.

NOTAS¥

[11  RealDecreto 1715/2010, de 17 de diciembre, por el que se
designa a la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) co-
mo organismo nacional de acreditacién de acuerdo con
lo establecido en el Reglamento (CE) n® 765/2008 del
Parlamento Europeo y el Consejo, de 9 de julio de 2008, por
el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilan-
cia del mercado relativos a la comercializacion de los pro-
ductos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n®
339/93.

[2] Proyecto Linea Abierta para la identificacién de problemas
de las empresas espanolas en el mercado Unico europeo.
Secretaria de Estado de Comercio Exterior, ICEX y CEOE
(www.ceoe.es).

[3] Acuerdo sobre Obstdculos Tecnicos al Comercio — Agree-
ment on Technical Barriers to Trade (www.wto.org).

[4]  Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio sobre
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (www.wto.org).

[6] Organizaciones de normalizacion: 1SO Intemnational Orgao-
nization for Standarization (www.iso.org); IEC Intemational
Electrotechnical Commission (www.iec.ch); CEN European
Committee for Standardization (www.cen.eu).

[6] Organizaciones internacionales de acreditadores: EA,
European cooperation for Accreditation (www.european-
accreditation.org) - ILAC, International Laboratory Accredita-
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tion Cooperation (www.ilac.org) — IAF, Infernational Accredi-
tation Forum (www.iaf.nu).

[71  Informe sobre el Comercio Mundial 2012. Comercio y poli-
ticas publicas: andilisis de las medidas no arancelarias en el
siglo XXI. Organizaciéon Mundial del Comercio 2012
(www.wto.org / Documentos y recursos).

[8] Comunicacién del Comité de Obstdculos Técnicos al
Comercio de la OMC «Ihe use of the ILAC MRA and IAF MLA by
central government bodies: the experience of the United States
G/TBT/W/349» (http://www.wio.org / Documentos y recursos).
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