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Aprobado el Reglamento Europeo que regula la acreditación

El reglamento fija un modelo de acreditación basado en la existencia de un único Organismo Nacional de Acreditación formalmente designado por cada Estado Miembro y dotado por éste de autoridad pública para el ejercicio de su actividad 
El Boletín Oficial de la Unión Europea ha publicado el Reglamento CE nº 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo en el que se regula la actividad de Acreditación tanto en los Estados Miembros como en la propia Unión Europea, así como la actividad de Vigilancia del Mercado y Control de los Productos que se introducen en el Mercado Comunitario.  Con la publicación de este Reglamento, que se enmarca en un conjunto de medidas tomadas por la Unión Europea para mejorar el funcionamiento del mercado interior, se da un paso de gigante para clarificar el papel de los Organismos Nacionales de Acreditación y para armonizar su funcionamiento en toda la Unión. 

El Reglamento restringe el uso del término acreditación exclusivamente a la actividad desarrollada por los Organismos Nacionales de Acreditación al definir Acreditación como la: 

Declaración por un Organismo Nacional de Acreditación de que un organismo de evaluación de la conformidad cumple los requisitos fijados con arreglo a normas armonizadas y, cuando proceda, otros requisitos adicionales, incluidos los establecidos en los esquemas sectoriales pertinentes, para ejercer actividades específicas de evaluación de la conformidad (Art 2.10).

Por otra parte define  Evaluación de la Conformidad, como el proceso de evaluación por el que se demuestra si se satisfacen los requisitos especificados en relación con un producto, un proceso, un servicio, un sistema, una persona o un organismo (Art 2.12), y extiende su aplicación a cualquier sector de actividad y tanto al campo voluntario como reglamentario sin exclusiones (Art. 3)

Por lo tanto el Reglamento es aplicable a las actividades de los Organismos Evaluadores de la Conformidad independientemente de a qué o quién dirijan sus servicios de evaluación y ya actúen en el campo voluntario como en el reglamentario

En su articulado, el Reglamento establece las funciones y responsabilidades de los Organismos Nacionales de Acreditación, de las Autoridades Nacionales y crea la Infraestructura Europea de Acreditación sobre la base de EA (European Co-operation for Accreditation).

Organismos Nacionales de Acreditación

El reglamento fija un modelo de acreditación basado en la existencia de un único  Organismo Nacional de Acreditación que será el único organismo de un Estado miembro con potestad pública para llevar a cabo acreditaciones (Art 2.11) que  actúa sin ánimo de lucro y que ha sido formalmente designado por cada Estado Miembro y dotado por éste de autoridad pública para el ejercicio de su actividad de acreditación (Art. 4) 

Sobre esta base el reglamento establece los requisitos que debe cumplir el Organismo Nacional de Acreditación  para poder ser designado por el estado miembro (Art. 8) y sienta cuatro principios fundamentales en el funcionamiento de los Organismos Nacionales de Acreditación

1) Ausencia de ánimo de lucro:  entendiendo que la acreditación es  una actividad que no pretende acrecentar los recursos de los propietarios o miembros de la organización con beneficios pecuniarios (Art. 4)
2) Independencia: El Organismo Nacional de Acreditación no podrá ofrecer o facilitar actividades o servicios facilitados por los organismos de evaluación de la conformidad, ni podrá prestar servicios de consultoría, poseer acciones ni tener intereses financieros o de gestión en un organismo de evaluación de la conformidad. (Art. 4)
3) No competencia: El Organismo Nacional de Acreditación no competirá con otros Organismos Nacionales de Acreditación. La aplicación de este principio lleva aparejada la obligación general a los OEC de solicitar la acreditación al  organismo de acreditación del estado miembro en el que estén radicados (excepto en casos excepcionales establecidos en el propio reglamento) (Art. 6 y 7)

4) Evaluación por EA: El Organismo Nacional de Acreditación deberá ser miembro de EA y superar satisfactoriamente los procesos de evaluación por pares establecidos por ésta (Art. 10)
Autoridades Nacionales

El reglamento asigna a las Autoridades Nacionales funciones de tutela y supervisión de la actividad de los Organismos Nacionales de Acreditación. 

Así, les asigna la responsabilidad de garantizar que su Organismo Nacional de Acreditación tenga los recursos financieros y humanos adecuados para cumplir bien sus funciones, incluida la realización de tareas especiales, como actividades en el ámbito de la cooperación europea e internacional en materia de acreditación y actividades que sean necesarias para respaldar políticas públicas y que no se autofinancien (Art. 4) y les encomienda la misión de supervisar que el Organismo Nacional de Acreditación cumple en todo momento con los requisitos establecidos en el reglamento teniendo en cuenta para ello los resultados de la evaluación por pares llevada a cabo por EA (Art. 9). De hecho el propio Artículo 11 establece el principio de presunción de conformidad, de forma que los organismos nacionales de acreditación que demuestren, mediante su participación con éxito en el sistema de evaluación por pares, se presume que cumplen los requisitos previstos en el Reglamento.

Finalmente el mismo Artículo 11 fija el principio de reconocimiento mutuo al requerir que las autoridades nacionales reconocerán la equivalencia de los servicios prestados por los organismos nacionales de acreditación que se hayan sometido con éxito al sistema de evaluación por pares, y aceptarán de ese modo, sobre la base del principio de presunción de conformidad antes mencionado, los certificados de acreditación de dichos organismos y las certificaciones emitidas por los organismos acreditados por ellos.
Infraestructura Europea de Acreditación

El Artículo 14 crea la Infraestructura Europea de la Acreditación y designa a EA (European Cooperation for Accreditation) como el organismo responsable de su funcionamiento. Su función principal es gestionar el sistema de evaluación por pares (Art. 10)  al que deben someterse todos los Organismos Nacionales de Acreditación. Por otra parte, el Artículo 31 declara que EA se considerará como un organismo que persigue un objetivo de interés general, establece las líneas de cooperación entre EA y la Comisión así como la posibilidad  de que recibirán financiación comunitaria. 

En resumen, el Reglamento supone el reconocimiento por parte de la Comisión y del Parlamento Europeo del modelo de acreditación que España  adoptó hace más de veinte años con el establecimiento de la Entidad Nacional de Acreditación, ENAC, que es el miembro español de EA y firmante de los acuerdos de reconocimiento antes mencionados. Por otra parte, significa un espaldarazo al trabajo realizado por EA desde hace años en el establecimiento y mantenimiento de un sistema de evaluación por pares fiable y robusto que ahora se convierte en la piedra angular del sistema de acreditación en Europa. 
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