Anfonio Munoz
Subdirector General de
Calidad y Seguridad
Industrial

Ministerio de Industria,
Energia y Turismo.

(@ INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD / ARTICULO

Infraestructura de la Calidad
y Seguridad

4 CALIDAD abril-junio 2013

La incorporaciéon de Espafia a la Comu-
nidad Econdmica Europea (CEE), el 1 de
enero de 1986, se produce casi coinci-
diendo con un hecho que supone en la
CEE un hito muy importante como es la
aprobacion del Tratado de Maastricht,
en febrero de 1986, en la que se esta-
blece la constitucién del Mercado Uni-
co Europeo para el 31 de diciembre de
1992 y que va a suponer un cambio im-
portante en la forma de establecer la le-
gislacion comunitaria sobre la seguridad

de productos, al objeto de conseguir
una eficaz libertad de circulacion de los
productos y mercancias en todo el Es-
pacio Econdmico Europeo.

La consecucion de este mercado in-
terior implica, entre otras cosas, la nece-
sidad de compatibilizar los instrumen-
tos de la politica industrial con los de la
libre competencia y la libre circulacion de
mercancias y productos, particular-
mente, a través de la normalizacion, la
armonizacion de las reglamentaciones e



Industrial

instrumentos de control, asi como el
nuevo enfoque comunitario basado en la
progresiva sustitucion de la tradicional
homologacién administrativa de pro-
ductos, por la certificacion que reali-
zan empresas y otras entidades, con la
correspondiente supervision de sus ac-
tuaciones por los poderes publicos.

En este proceso cobran gran relevancia
dos Resoluciones del Consejo de la CEE:

La Resolucion del Consejo de fecha
7 de mayo de 1985, relativa a la nueva
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Las normas tienen las
siguientes caracteristicas
basicas: son un
documento voluntario,
accesible al publico,
elaborado por consenso,
aprobado por un
CONSenso reconocido

y cuentan con la
participacion de las
partes interesadas

aproximacion en materia de armoniza-
cion y normalizaciéon, comunmente co-
nocida como “nuevo enfoque”, y en la
que se subraya, entre otras cosas, la
importancia y oportunidad del principio
de referencia a normas preferentemente
europeas Y, si es necesario, nacionales
con caracter provisional, en tanto se
confecciona la correspondiente norma
europea para definir las caracteristicas
técnicas de los productos.

Esta Resolucion se completa poste-
riormente con la Resolucion del Consegjo
de 21 de diciembre de 1989, comun-
mente conocida como “enfoque global”,
con el objetivo de crear las condiciones
adecuadas para que se establezca un
clima de confianza y para que esta con-
fianza sea la base fundamental indis-
pensable del ejercicio del reconocimien-
to mutuo en todo el territorio de la CEE,
a través de la Acreditacion.

Lo que establece ademas el enfoque
global es la necesidad de utilizar los ins-
trumentos y los agentes que estaban
actuando en el ambito voluntario de la
calidad industrial, en el ambito obligato-
rio de la seguridad industrial, para que
los productos europeos no solo sean
seguros, sino que también sean fiables
y contemplen los atributos de la cali-
dad de adecuacion al uso y aptitud a la

funcion, para que las empresas euro-
peas produzcan productos competitivos.

De acuerdo con esta nueva filosofia
legislativa, las directivas comunitarias de
“nuevo enfoque” ofrecen, como una de
las vias para la evaluaciéon de la confor-
midad de los productos con los requisi-
tos de seguridad, la existencia de un
sistema de gestion de calidad implanta-
do en la empresa, lo que presupone la
garantia de que el producto no tiene
desviaciones con respecto a un modelo
aprobado, y la capacidad del empresa-
rio para certificar sus propios productos;
y de ahi la inseparable e intima ligazén
establecida por las directivas comunita-
rias de “nuevo enfoque” entre la seguri-
dad industrial y la calidad, a través de la
normalizacion como referencia de base
en la elaboracion de los reglamentos,
definiendo cudles son los requisitos de
seguridad que deben cumplir los pro-
ductos cuyo uso o utilizacion conlleve un
riesgo, y de la utilizacion de sus instru-
mentos de evaluacion de la conformi-
dad, en sustitucion de la homologacion
administrativa que se realizaba prece-
dentemente.

Lo anterior ha llevado a la necesidad
de reordenar el conjunto de entidades
y organismos que conforman la infraes-
tructura para la calidad y la seguridad
industrial que, atendiendo a los criterios
comunitarios al respecto, interrelaciona
cada vez mas ambos campos, utilizando
las normas voluntarias de la calidad en el
establecimiento de los requisitos de se-
guridad que deben cumplir los produc-
tos sometidos a legislacion, de forma
que la conformidad de requisitos inclui-
dos en las normas da presunciéon de
conformidad con los requisitos incluidos
en los reglamentos de seguridad.

Con este fin se promulga la Ley 21/92
de Industria que, tal como se contempla
en su exposicion de motivos, cumple
con la necesidad de adaptar la regula-
cién de la actividad industrial en Espafa
a la derivada de nuestra incorporacion a
la CEE, y la constitucion del mercado
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interior, que se desarrolla a través del
RD 2200/1995 de 28 de diciembre por
el que se aprueba el Reglamento de la
Infraestructura para la Calidad y la Se-
guridad Industrial, que tiene como fin
establecer la infraestructura comun de
definicion y demostracion de la calidad
y seguridad de los productos industria-
les, a través de las actividades de Nor-
malizacion y de Acreditacion de los
denominados Organismos Evaluadores
de la Conformidad (OEC), compuesto
por las Entidades de Certificacion, Enti-
dades de Inspeccion, Laboratorios de
Ensayo y Laboratorios de Calibracion,
que pueden actuar tanto en el ambito
voluntario de la Calidad como en el am-
bito reglado de la Seguridad industrial,
en donde se denomina Organismos de
Control, o en el ambito del medioam-
biente industrial, siendo su denomina-
cion, en este caso, la de Verificadores
Medioambientales.

En esta Infraestructura hay que consi-
derar el papel relevante que juega la Me-
trologia como garante de las medidas a
través de un sistema trazable a Patrones
Nacionales.

Infraestructura que pasamos a desctri-
bir brevemente en la figura 1.

Normalizacién

La normalizaciéon tiene como objetivo
definir la calidad y/o seguridad de un
producto y es la actividad por la que se
unifican criterios respecto a determina-
das materias y se posibilita la utilizacion
de un lenguaje en un campo de activi-
dad concreto, a través de la elaboracion
de una norma.

La norma es una especificacion téc-
nica adoptada por un organismo de
normalizacion reconocido, de aplica-
cion repetida o continua, cuya obser-
vancia no es obligatoria. Por tanto, una
norma es el resultado de un acuerdo
voluntario entre todas las partes que es-
tén involucradas de una u otra forma en
el elemento o la actividad objeto de di-
cha norma. Se trata de proporcionar re-
glas directrices o caracteristicas para
ciertas actividades o sus resultados, con
el fin de conseguir un grado éptimo de
orden en un contexto dado.

Las normas tienen las siguientes ca-
racteristicas basicas: son un documento
voluntario, accesible al publico, elabora-
do por consenso, aprobado por un con-
senso reconocido y cuentan con la par-
ticipacién de las partes interesadas.

Tal como se recoge en el reciente Re-
glamento (UE) n° 1025/2012 del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre la
normalizacion, esta actividad ayuda a
mejorar la competitividad de las em-
presas facilitando, en particular, la libre
circulacion de bienes y servicios, la inte-
roperabilidad de las redes, el funciona-
miento de los medios de comunicacion,
el desarrollo tecnoldgico y la innovacion.

El organismo internacional encargado
de elaborar las normas internaciona-
les es la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO). Este organismo
elabora las normas en todos los campos
excepto en el electrotécnico, que las ela-
bora la Comision Electrotécnica Interna-
cional (IEC).

En Europa, el Comité Europeo de Nor-
malizacion (CEN) es el organismo de
normalizacion que se encarga de la ela-
boracion de las normas EN, en todos los
campos al igual que ISO, excepto en el
campo electrotécnico que es el Comité
Europeo de Normalizacion Electrotéc-
nica (CENELEC). En estos momentos
existe un proceso de fusion entre ambos
organismos que dara lugar en el futuro a
un Unico Organismo Europeo de Norma-
lizacion en los campos citados.

Figura 1. Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial
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Figura 2. Estructura de la Normalizacion
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Ademas, en Europa, existe un tercer
organismo que elabora las normas so-
bre las tecnologias de la Informacion y
las Comunicaciones, que es el Instituto
Europeo de Normas de Telecomunica-
ciones (ETSI).

Las normas nacionales se elaboran
por los Organismos Nacionales de Nor-
malizacion, designados a tal fin por las
Autoridades, y que son los que partici-
pan y elaboran normas en el seno de los
Organismos Internacionales y Europeos
de Normalizacion.

En Espana, el Organismo Nacional de
Normalizacion es la Asociacion Nacional
de Normalizacion y Certificacion (AE-
NOR), que elabora las normas UNE (Una
Norma Espafiola)

Organismo Evaluadores

de la Conformidad (Certificacion,
Ensayo, Calibracién, Inspeccion

y Organismos de Control)

Una vez que se han establecido las con-
diciones que un producto, proceso o
servicio debe cumplir a través de la nor-
malizacion y especificaciones técnicas
correspondientes, es necesario com-
probar y demostrar que efectivamente
se cumplen todos los requisitos especi-
ficados.

Este procedimiento de comprobacion
se lleva a cabo a través de la certifica-
cion, por la cual una tercera parte, deno-
minada entidad de certificacion, exami-
na la conformidad de un producto, un

Figura 3. Diferencias entre Certificacion e Inspeccion
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proceso, un sistema o una persona, de
acuerdo con los requisitos de una nor-
ma. Si existe esta conformidad, se da fe
mediante un documento publico, el cer-
tificado.

Una entidad de certificacion puede
realizar sus propias actividades de ensa-
yO 0O inspecciodn, o supervisar estas acti-
vidades llevadas a cabo, en su nhombre,
por otros organismos.

Las actividades de ensayo consisten
en el examen o comprobacién con los
equipos adecuados de una 0 mas pro-
piedades de un producto, proceso o
servicio, de acuerdo con un procedi-
miento especificado. De esta forma, los
laboratorios de ensayo realizan una
comprobacion, solicitada con caracter
voluntario, de que los productos cum-
plen con las normas o especificaciones
de aplicacion.

La calibracion consiste en el conjunto
de operaciones que tienen por objeto
establecer la relacion que hay, en las
condiciones especificadas, entre los va-
lores indicados por un instrumento de
medida, o los valores representados por
una medida material, y los valores cono-
cidos de un mensurando. En este caso,
los laboratorios de calibracién son aque-
llas entidades de caracter publico o pri-
vado que facilitan, a solicitud de caracter
voluntario, la trazabilidad de los resulta-
dos de medida.

La inspeccion es el examen de un di-
sefo de producto, servicio, proceso o
instalacion y la determinacion de su con-
formidad con requisitos especificos o
con requisitos generales, sobre la base
de un juicio profesional realizado por un
organismo de inspeccion.

Cuando las actividades mencionadas
anteriormente no se realizan en el ambi-
to voluntario, sino que se realizan para
verificar los cumplimientos obligatorios
reglados en los Reglamentos de Seguri-
dad Industrial, los Organismos que reali-
zan esta actividad se denominan Orga-
nismos de Control, que son entidades
publicas o privadas con personalidad
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Figura 4. Esquema de Acreditacion de ENAC
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juridica propia, cuya finalidad es la de ve-
rificar el cumplimiento de caracter obli-
gatorio de las condiciones de seguridad
de productos e instalaciones industriales,
mediante actividades de certificacion,
ensayo o inspeccion.

La acreditacién

LLa acreditacion es el procedimiento me-
diante el cual, en interés de la sociedad,
un organismo autorizado evalla y declara
formalmente la competencia técnica de
un organismo evaluador de la conformi-
dad para llevar a cabo tareas especificas.

El objeto de la acreditacion es aumen-
tar la confianza que la sociedad tiene en
la informacion que proporcionan los OEC
(laboratorios de Ensayo, Laboratorios de
Calibracion, Entidades de inspeccion,
Entidades de Certificacion, Verificado-
res Medioambientales...), tanto nacional
como internacionalmente.

Al hacer referencia a la acreditacion
hay que tener en cuenta el Reglamento
(CE) N° 765/2008 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
por el que se establecen los requisitos
de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a comercializacion de productos,
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que establece, entre otros, los siguien-
tes requisitos para los Organismos Na-
cionales de Acreditacion:

e La existencia de un unico Organismo
Nacional de Acreditacion designado
por el Estado miembro.

e Estar dotado de autoridad publica para
el gjercicio de su actividad.

e Ser técnicamente competente y seguir
normas europeas e internacionales.

e Ser imparcial e independiente de las
organizaciones a las que acredita.

e No tener animo de lucro.

e Tener en cuenta a todas las partes in-
teresadas.

e No competir con otros organismos de
acreditacion (dentro y fuera del territo-
rio nacional).

e Cooperar en la European Co-operation
for Accreditation (EA) y en otros foros
internacionales para promocionar la
aceptacion internacional de la evalua-
cion de conformidad acreditada.

e Estar sujetos a evaluacion por pares en
el seno de la EA, con otros Organis-
mos de Acreditacion de los Estados
Miembros, al objeto de firmar acuer-
dos de Reconocimientos Mutuos
(ARM).

Otro aspecto importante de ENAC es
su dimension internacional. La entidad es
miembro de la anteriormente citada EA,
de la International Laboratory Accredita-
tion Conference (ILAC) y del International
Accreditation Forum (IAF). Ademas, par-
ticipa en el Comité ISO para Evaluacion
de Conformidad (ISO CASCO).

En el &mbito internacional conviene des-
tacar la firma de los Acuerdos Multilatera-
les de Reconocimiento (MLA), a través de
los cuales las entidades firmantes recono-
cen la equivalencia de sus sistemas de
acreditacion y, por tanto, la de las activida-
des de las organizaciones acreditadas,
promoviendo, a través de las fronteras, la
confianza y aceptacion de la informacion
proporcionada por los evaluadores de la
conformidad acreditados, con indepen-
dencia del pais en que se encuentren.

Por tanto, los Acuerdos Multilaterales
de Reconocimiento hacen de la acredi-
tacion un “pasaporte” que facilita el ac-
ceso a los mercados.

La Metrologia en Espaina
A la hora de hablar de metrologia debe-

mos distinguir entre la cientifica, la in-
dustrial y la legal.
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Figura 5. Metrologia
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Por metrologia cientifica se entiende
la rama de la metrologia que se ocupa
de la organizacion y el desarrollo de los
patrones de medida y de su manteni-
miento.

La metrologia industrial se aplica al
campo industrial (medicién de produc-
tos y valoracion de procesos y servi-
Cios).

La metrologia legal, por su parte, se
ocupa de asegurar las mediciones rela-
cionadas con la ley y el comercio, prote-
ger al consumidor, al medio ambiente y
a la sociedad en general.

El Centro Espanol de Metrologia
(CEEM) es el maximo érgano técnico en
el campo de la metrologia en Espana.
Entre sus funciones figuran: custodia,
conservacion y diseminacion de los pa-
trones nacionales de las unidades de
medida; soporte de trazabilidad a la red
de laboratorios de calibracion y ensayo

LABORATORIOS
DE METROLOGIA LEGAL

Metrologia Leng/

e industria; ejercicio de las funciones de
la Administracién General del Estado en
materia de metrologia legal; ejecucion
de proyectos de investigacion y desa-
rrollo en el ambito metroldgico; gestion
del Registro de Control Metrolégico;
formacién de especialistas en metrolo-
gia, y representacion de Espafa ante
las organizaciones metroldgicas inter-
nacionales.

La infraestructura metroldgica espa-
fola esta formada por el Centro Espafiol
de Metrologia (CEM) y los Laboratorios
Asociados a él. Todos ellos forman la
cuspide de la piramide metroldgica na-
cional, donde se establecen y mantie-
nen los patrones primarios de las unida-
des de medida correspondientes al
Sistema Internacional de Unidades (Sis-
tema Sl), declarado de uso legal en Es-
pafa por la Ley 3/1985, de 18 de mar-
z0, de Metrologia. B
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