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En esta subsección se estudia con más detenimiento cómo se elaboran y adoptan las normas. Primero se 
analiza el papel de las instituciones de normalización nacionales, regionales e internacionales. Luego se 
describe el proceso de normalización y se estudian las diversas formas en que se puede organizar, prestando 
atención en particular al papel del sector público y del privado, los consumidores y la sociedad civil. A partir 
de esta descripción de los aspectos institucionales del proceso de normalización, se estudiará más de cerca la 
cuestión de la participación de los países en desarrollo en el proceso de normalización internacional, tema de 
particular importancia tanto por lo que atañe al comercio como al desarrollo.

a) ¿Dónde se establecen las normas?
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La ISO y la CEI en conjunto producen alrededor del 85 por ciento de todas las normas internacionales y los 
demás organismos especializados producen el resto. En 2004 la ISO publicó 1.247 normas internacionales 
y documentos análogos a las normas, lo que elevó a 14.900 el total de normas internacionales publicadas 
por ella hasta fines de ese año. Los dos sectores principales de las actividades de normalización de la ISO 
son el de tecnología de los materiales y el de tecnología de la ingeniería, cada uno de los cuales representa 
aproximadamente una cuarta parte del total de las normas publicadas. En 2004 la CEI publicó 397 normas 
y documentos análogos a las normas y ahora tiene en su catálogo más de 5.300 normas y documentos de 
ese tipo, que cubren los campos de la electricidad, la electrónica y las tecnologías afines. Desde el decenio 
de 1980, la ISO viene elaborando las denominadas “normas genéricas de sistemas de gestión”. La norma ISO 
9000 (gestión de la calidad) y la ISO 14000 (gestión del medio ambiente) se cuentan entre las más conocidas 
y exitosas de la ISO.

El Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC alienta el uso de normas, 
directrices y recomendaciones internacionales elaboradas por los gobiernos de Miembros de la OMC en 
otras organizaciones internacionales. Estas organizaciones son la Comisión Conjunta FAO/OMS del Codex 
Alimentarius (“Codex”) para la inocuidad de los alimentos; la Organización Mundial de Sanidad Animal (antes 
la Oficina Internacional de Epizootias, OIE) para la salud animal y las zoonosis; y la Convención Internacional 
de Protección Fitosanitaria (IPPC) de la FAO para la protección de los vegetales. La mayoría de los países 
Miembros de la OMC son también miembros de estos organismos internacionales.

La Comisión del Codex Alimentarius fue establecida en 1963 por la Organización de las Naciones Unidas para 
la Agricultura y la Alimentación (FAO) y la Organización Mundial de la Salud (OMS) para elaborar normas 
sobre alimentos, reglamentos y otros textos afines, tales como códigos de prácticas en el marco del Programa 
Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias. Los objetivos principales de este Programa son proteger la salud 
de los consumidores, promover la coordinación de todas las actividades sobre normas alimentarias llevadas a 
cabo por organizaciones internacionales gubernamentales y no gubernamentales y asegurar prácticas leales 
en el comercio de alimentos. Todos los países miembros y los miembros asociados de la FAO y la OMS pueden 
ser miembros de la Comisión. En 2004, sus miembros eran 171 naciones y una organización. El Codex elabora 
normas sobre aditivos alimentarios, medicamentos veterinarios y residuos de plaguicidas, contaminantes, 
métodos de análisis y muestreo y códigos y directrices sobre medidas de higiene. El Codex elabora tanto 
normas de calidad como de seguridad.51 En enero de 2005 la lista de normas oficiales vigentes adoptadas por 
la Comisión del Codex Alimentarius incluía 214 normas, 52 códigos de prácticas recomendados y 45 principios 
y directrices.52

Cuando se negociaba el Acuerdo MSF en 1986, la IPPC fue reconocida como el acuerdo internacional 
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fitosanitarias (NIMF) respecto de asuntos que van desde el análisis del riesgo de plagas reglamentadas no 
sujetas a cuarentena hasta directrices para reglamentar el material de embalaje de madera en el comercio 
internacional. Estas normas pueden ser normas de referencia, normas de concepto o normas relacionadas con 
un producto, una plaga o una medida particular.55

En 1924, 28 estados celebraron un “acuerdo internacional” para establecer la OIE. El Acuerdo fue ratificado tres 
años después.56 La Organización Mundial de Sanidad Animal (antes Organización Internacional de Epizootias) 
produce cuatro publicaciones que contienen normas internacionales y material de consulta completo sobre los 
animales: el Código Sanitario para los Animales Terrestres, el Código Sanitario para los Animales Acuáticos, 
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• Productos sanitarios (93/42/EEC)
• Productos sanitarios para diagnóstico in vitro (98/79/EC)
• Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático (90/384/EEC)
• Envases y residuos de envases (94/62/EC)
• Equipos de protección individual (89/686/EEC)
• Metales preciosos (no se propuso oficialmente) (Com(93)322)
• Equipos a presión (97/23/EC)
• Recipientes a presión simples (87/404/EEC)
• Equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicación y reconocimiento mutuo de su 

conformidad (1999/5/EC)
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importante de ellas se han elaborado para apoyar la legislación europea. La referencia a las normas en los textos 
legislativos se percibe como una forma de asegurar que los productos satisfagan las prescripciones legales 
esenciales de sanidad y seguridad que es más eficaz que la redacción de leyes detalladas (recuadro 9).

En noviembre de 2004, el número total de normas europeas y documentos aprobados publicados por el CEN 
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nacional de elaboración de normas. Pueden utilizarse organizaciones que ya existen, tales como departamentos 
gubernamentales, órganos profesionales y organizaciones industriales y del comercio. Las prácticas industriales y 
comerciales ya consagradas y aplicadas en el país pueden constituir una base sobre la que seguir construyendo, 
tanto si esas prácticas han sido introducidas oficialmente a través de la legislación como si se han impuesto 
menos formalmente. También se pueden usar las normas de los países vecinos, de los socios comerciales o las 
internacionales. Por último, puede desarrollarse la infraestructura regional de normalización.

A un cierto nivel de desarrollo, los sistemas de normalización nacionales pueden diferir mucho con respecto 
a su grado de centralización y formalización y a la participación del gobierno. El gráfico 3 muestra cuatro 
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b) ¿Cómo se establecen las normas?

Como ya se señaló, las normas se elaboran de diversas maneras. Esta subsección se concentra principalmente 
en el proceso de elaboración de las normas voluntarias consensuadas y en particular en el procedimiento 
oficial/institucional empleado por la ISO y muchos de sus organismos miembros.63 Las normas obligatorias 
(reglamentos técnicos y medidas sanitarias y fitosanitarias), que son instrumentos legales formulados por los 
gobiernos, se tratan con menos detalle. Las normas industriales de facto son creadas por procesos de mercado 
que han sido estudiados a fondo por los economistas.64

Las normas voluntarias consensuadas

Los dos documentos principales que regulan los procedimientos de normalización usados por la ISO, la CEI y la 
mayor parte de sus miembros son la Guía 59 de la ISO/CEI, Código de Buena Conducta para la Normalización, 
y el Código de Buena Conducta para la Elaboración, Adopción y Aplicación de Normas de la OMC del Anexo 
3 del Acuerdo sobre Obstáculos Técnicos al Comercio (OTC). Además, las directivas ISO/CEI, que abarcan los 
procedimientos para el trabajo técnico, y las reglas sobre la estructura y la redacción de normas internacionales 
son documentos de referencia importantes. La ISO y la CEI han publicado suplementos independientes de 
las directivas principales que incluyen los procedimientos que no son comunes a ambas organizaciones. 
En los respectivos suplementos a las directivas ISO/CEI figuran todos los formularios relacionados con el 
proceso de elaboración de normas. Como se explica en la sección IID infra, el Acuerdo OTC de la OMC exige 
que los Miembros de la OMC se aseguren de que las instituciones con actividades de normalización de su 
gobierno central aceptan y cumplen el Código del Anexo 3 y toman medidas razonables para lograr que las 
instituciones públicas locales no gubernamentales y regionales con actividades de normalización hacen lo 
mismo. Hasta febrero de 2003, 139 instituciones con actividades de normalización de 101 Miembros habían 
aceptado el Código de Buena Conducta, a saber: 71 instituciones del gobierno central, 59 instituciones no 
gubernamentales, dos instituciones de derecho público, dos instituciones paraestatales, tres instituciones no 
gubernamentales regionales, una institución no gubernamental de la administración central y una institución 
autónoma.65 El objetivo del Código es garantizar que los reglamentos técnicos y las normas no produzcan 

Cuadro 5
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grado de participación en el proceso internacional de normalización, así como el establecimiento de una 
infraestructura para la elaboración de normas. Elaborar normas propias de manera aislada puede exigir usar 
menos recursos. Otra solución relativamente económica puede ser la adopción de las normas del principal 
socio comercial. En Namibia, por ejemplo, el sector manufacturero usa las normas sudafricanas. Los fabricantes 
no saben si las normas sudafricanas son idénticas a las internacionales, pero suponen que son equivalentes.69

El gráfico 5 indica el promedio de normas internacionales adoptadas como normas nacionales, por región.

En el plano internacional, las industrias y las empresas que consideran que necesitan una norma comunican sus 
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proceso de redacción y de creación de un consenso puede ser prolongado, la tentación de limitar las consultas 
puede ser fuerte. Sin embargo, el éxito de la norma depende en gran medida de la participación de todos los 
interesados. Las normas ISO, por ejemplo, son elaboradas por comités técnicos que incluyen expertos de los 
sectores empresariales que solicitaron las normas y que luego las utilizan. Esos expertos, que participan como 
integrantes de delegaciones nacionales, se reúnen para examinar e intercambiar puntos de vista hasta que 
alcanzan un consenso sobre los contenidos técnicos.72 Cuando hay consenso, se termina de redactar el texto 
para presentarlo como proyecto de norma internacional. En total en la actualidad hay 190 comités técnicos en 
la ISO; la labor técnica de la ISO, que está muy descentralizada, es llevada a cabo por 2.940 comités técnicos, 
subcomités y grupos de trabajo organizados jerárquicamente.73 En la CEI, cada comité nacional miembro 
determina la participación de delegados de su país. El trabajo de elaboración de normas es realizado por 
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examinan la transparencia y el trato nacional, dos aspectos de importancia crucial desde el punto de vista 
comercial. Aunque también se analiza la participación en el plano regional y el nacional, se presta atención 
especial al establecimiento de normas en el plano internacional y, en particular, en la ISO. Como se explica más 
tarde, la expansión de la actividad de la ISO más allá de las normas técnicas aplicables a productos específicos 
(principalmente manufacturados) y a tecnologías, para abarcar también la formulación de normas sobre 
“procesos”, ha generado mucho interés por participar entre grupos muy diversos.

En la sección IIB se señalaron dos motivos principales de la intervención de las autoridades públicas en las 
actividades de normalización. En primer lugar, las autoridades son quienes dictan reglamentos técnicos y dan 
carácter obligatorio a algunas normas. En segundo término, dependiendo del problema que las normas tienen 
que resolver, la intervención del sector público se justifica. Ello se debe a que se espera que los gobiernos 
tengan en cuenta los intereses de todos los agentes económicos cuando fijan normas, mientras que las 
empresas privadas actuarán guiadas por el fin de maximizar las utilidades. Una representación despareja en 
el proceso de normalización puede dar por resultados normas que sólo contemplan intereses muy parciales y 
se duda de que un proceso de normalización dirigido por productores pueda tener plenamente en cuenta los 
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Gráfico 7
Subvenciones públicas como porcentaje de los ingresos totales de los organismos nacionales de 
normalización; promedios por región

Fuente: Directorio de los miembros de la ISO de 2003.
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comisiones especializadas de la OIE hay expertos en veterinaria y cuestiones de reglamentación, elegidos 
por el Comité Internacional de la OIE y procedentes de todas las regiones de la OIE. La OIE cada vez más 
busca los servicios de expertos no pertenecientes al sector público, incluidos expertos individuales y grupos 
de expertos procedentes de empresas e instituciones académicas. Los participantes en los grupos de trabajo 
de la IPPC son expertos en fitosanidad propuestos por los países u organizaciones regionales de protección 
vegetal y aceptados por la FAO por sus antecedentes profesionales. La secretaría de la IPPC también cuida de 
que los expertos propuestos y elegidos procedan de regiones geográficas diferentes. Los participantes en las 
reuniones oficiales y las consultas de la Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias (ICPM) son designados por 
los gobiernos. Algunas veces los grupos de trabajo de expertos de la IPPC recurren durante sus deliberaciones 
a servicios de expertos de empresas o instituciones académicas. 

Las normas europeas son redactadas por expertos en campos determinados, pero se invita a las empresas, 
las federaciones empresariales, las autoridades públicas, las instituciones académicas y a los representantes 
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Como parte de un estudio a fondo de los problemas a que se hace frente en las actividades de normalización en 
los países en desarrollo, la ISO realizó una encuesta de sus miembros en 110 países en desarrollo y en transición.85

Los resultados, publicados en 2002, revelaron que se seguían planteando dos problemas relacionados entre 
sí. Primero, sólo una minoría de las normas y los reglamentos técnicos se basaban en normas internacionales. 
En el 70 por ciento de los países que respondieron, más de la mitad de las normas no se basaban en normas 
internacionales y lo mismo sucedía en el 61 por ciento de ellos en relación con los reglamentos técnicos 
obligatorios. Segundo, el nivel de participación en las actividades internacionales de normalización por parte de 
los países que respondieron seguía siendo muy bajo. El 42 por ciento de los países que respondieron no estaban 
registrados como miembros de ningún comité técnico de la ISO y el 52 por ciento no habían asistido a ninguna 
reunión de esos comités durante los dos últimos años. El 48 por ciento de los países que respondieron no se 
habían mantenido al corriente de los trabajos hechos ni siquiera por correspondencia. El principal motivo indicado 
para explicar la escasa participación era la falta de recursos, tanto en las empresas como en los organismos de 
normalización, así como de información y personal especializado.

El aumento de la participación de los países en desarrollo en las actividades internacionales de normalización 
es indispensable. Así se reconoció hace ya varias décadas y, como se destaca más abajo, se han emprendido 
numerosas iniciativas para mejorar la situación. Desde la perspectiva de la OMC, la armonización y las normas 
internacionales desempeñan un papel clave en los acuerdos que tienen por fin asegurar que las normas no 
creen obstáculos innecesarios, sino que faciliten el comercio internacional.86 La reducida participación en los 
trabajos internacionales de normalización es en parte el motivo de que solamente unas pocas normas de países 
en desarrollo se basen en normas internacionales. En términos más generales, si el nivel de normalización que 
es óptimo para los países en desarrollo no es igual al nivel que es óptimo para los países desarrollados, el nivel 
de las normas internacionales “armonizadas” tendrá que ser objeto de negociación y ambas partes deberán 
estar representadas en las negociaciones.

Los países en desarrollo quizás no tengan interés en la elaboración de todas y cada una de las normas 
internacionales. Para los países que tienen una base estrecha de producción y exportaciones industriales, 
por ejemplo, es probable que solamente revista interés una parte de todas las normas de compatibilidad 
formuladas a nivel internacional, por lo menos a corto plazo. También en el caso de las normas sobre la 
asimetría de la información, los países de bajos ingresos pueden estar interesados en sólo un grupo de 
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Se obtiene un panorama más detallado si se considera la participación de los miembros de la ISO en los 
comités técnicos en los que los países en desarrollo tienen un interés auténtico. Se ha prestado especial 
atención al Comité Técnico 207, que fue creado en 1993 para preparar las normas ISO 14000 de gestión 
ambiental. Usando datos sobre la asistencia a las reuniones anuales plenarias del Comité durante el período 
que va de 1997 a 2003, Morikawa y Morrison (2004) muestran que África, América Central y del Sur y Europa 
Central y Oriental están insuficientemente representadas en las reuniones del TC 207 en comparación con la 
proporción que tienen de miembros participantes. Sin embargo, también indican que, quizás porque cuatro 
de siete reuniones se celebraron en países asiáticos, Asia envió un número notablemente mayor de delegados 
que el que permitiría pensar el número de miembros participantes que tiene. 

En un esfuerzo conjunto por evaluar el resultado de iniciativas anteriores destinadas a mejorar la participación 
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Los países donantes ya han destinado recursos financieros importantes para prestar asistencia en este campo. 
Con la ayuda de donantes, las instituciones internacionales han establecido durante los últimos 10 años varias 
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Las tres organizaciones han preparado programas de formación, que incluyen conferencias, seminarios 
y talleres, para mejorar la capacidad nacional en cuestiones abarcadas por el Acuerdo MSF. También se 
usan sistemas de informática para atender algunas necesidades de capacitación de los países miembros. 
Por ejemplo, la FAO y la OMS han preparado un juego de materiales en CD-ROM que da orientación 
a los países miembros sobre cómo se deben aplicar los principios de análisis del riesgo en relación 
con la inocuidad de los alimentos. La IPPC preparó un método de diagnóstico, la evaluación de la 
capacidad fitosanitaria (PCE), para ayudar a los países a evaluar la capacidad de que disponen y definir 
las necesidades de asistencia. La PCE está disponible en CD-ROM y se puede descargar del sitio Web de 
la IPPC. Ha servido para determinar niveles de referencia útiles para saber en qué medida los recursos 



II 
EL

 C
O

M
ER

C
IO

, L
A

S 
N

O
R

M
A

S 
C

O
M

ER
C

IA
LE

S 
Y

 L
A

 O
M

C
C

 
IN

ST
IT

U
C

IO
N

ES
 Y

 A
SU

N
TO

S 
D

E 
PO

LÍ
TI

C
A

IN
FO

R
M

E 
SO

B
R

E 
EL

 C
O

M
ER

C
IO

 M
U

N
D

IA
L 

20
0

5

110

sentido estricto, por evaluación de la conformidad se entiende la realización de pruebas, inspecciones y 
certificaciones, así como la declaración de conformidad del proveedor, es decir, las actividades que guardan 
relación con las características del producto mismo y que interesan directamente al comprador y al proveedor. 
En una definición más amplia, en cambio, se incluye la esfera de la metrología, que es un importante requisito 
previo para la adecuada realización de todas las restante
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pruebas o de inspección que se realice, las empresas comerciales pueden ser llamadas a responsabilidad por 
sus informes sobre los productos examinados.

Certificación y registro de sistemas de calidad

La certificación no se limita a las pruebas y la inspección, sino que comprende otros aspectos. Los procesos o 
las características de los productos se evalúan conforme a una norma específica, obligatoria o voluntaria, lo 
que no ocurre necesariamente con las pruebas y la inspección. Se expide una declaración formal (“certificado”) 
de que el producto cumple la norma obligatoria o las especificaciones del cliente (además de los informes de 
las inspecciones o las pruebas de laboratorio), y/o se otorga al productor el derecho de utilizar una marca de 
certificación en el producto o su envase o embalaje. La certificación brinda confianza adicional, pues implica 
la intervención sistemática de un tercero competente, siempre independiente del adquirente o del fabricante 
(WSSN, 2004), lo que reviste especial importancia cuando el vendedor o el comprador desean dar a conocer el 
cumplimiento de una norma a un sector de población más amplio o a autoridades públicas cuando, por ejemplo, 
existen preocupaciones sobre salud y seguridad. Normalmente los organismos de certificación poseen experiencia 
técnica en ámbitos específicos de productos y utilizan sistemas de inspección, pruebas, evaluaciones de los 
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reviste especial importancia cuando los usuarios -trátese de autoridades normativas o compradores/
proveedores- no están en condiciones de evaluar por sí mismos la competencia de quien realiza una evaluación 
de la conformidad, lo que puede deberse a la complejidad de la labor técnica que deba realizarse y además, 
en el comercio internacional, a la separación especial entre un organismo de evaluación de la conformidad en 
el país exportador y el importador. Los organismos de acreditación son siempre independientes del proveedor 
y del comprador de un producto.

Los organismos de acreditación deben poseer experiencia técnica de primera categoría, aunque no siempre se 
ocupan de verificar las especificaciones de los productos. Su tarea consiste en evaluar a las organizaciones que 
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Armonización

A través de las normas/guías internacionales sobre evaluación de la conformidad elaboradas, en forma 
especialmente destacable, por el Comité de Evaluación de la Conformidad (CASCO) de la ISO en conjunción 
con representantes de la CEI, se procura sentar principios unificados que, si son observados por un organismo 
de evaluación de la conformidad, hacen que éste inspire más confianza a los usuarios en cuanto a su 
competencia. Esos principios están orientados en gran medida por procesos. Establecen prácticas óptimas que 
requieren coherencia y transparencia en las operaciones de los organismos de evaluación de la conformidad, 
y sinceridad sobre su competencia real. Esto representa una importante diferencia con respecto, por ejemplo, 
a las normas de la ISO o la CEI sobre productos, que contienen especificaciones técnicas detalladas que 
frecuentemente se introducen directamente en reglamentos nacionales. Hay guías para cada ámbito de 
evaluación de la conformidad que figuran o están siendo incluidas en normas internacionales de la serie 
ISO/CEI 17000, es decir convertidas en documentos más imperativos en que se establecen claras “listas de 
comprobación” de criterios de cumplimiento obligatorio (véase el cuadro 6).

Cuadro 6 
Lista de guías y normas CASCO

Lista de guías CASCO y normas elaboradas por el CASCO, por ámbito de aplicación

Vocabulario, principios y 
elementos comunes de la 
evaluación de la conformidad

ISO/CEI 17000: 2004 Evaluación de la conformidad - Vocabulario y 
principios generales

ISO PAS 17001: 2005
Proyecto final de la especificación disponible 
públicamente (PAS) aprobada, con publicación 
prevista a más tardar en junio de 2005

Evaluación de la conformidad - Imparcialidad - 
Principios y prescripciones

ISO PAS 17002: 2004 Evaluación de la conformidad - Confidencialidad - 
Principios y prescripciones

ISO PAS 17003: 2004 Evaluación de la conformidad - Reclamaciones y 
apelaciones - Principios y prescripciones

ISO PAS 17004: 2005
Proyecto final de la especificación disponible 
públicamente aprobada, con publicación 
prevista a más tardar en junio de 2005

Evaluación de la conformidad - Divulgación de 
información - Principios y prescripciones

ISO PAS 17005: 2005
Proyecto final de la especificación disponible 
públicamente aprobada, con publicación 
prevista a más tardar en junio de 2005

Evaluación de la conformidad - Utilización 
de sistemas de gestión en la evaluación de la 
conformidad - Principios y prescripciones

Código de Buena Conducta 
para la Evaluación de la 
Conformidad

Guía ISO/CEI 60: 2004 Evaluación de la conformidad - Código de buena 
conducta 

Especificaciones escritas para 
su utilización en la evaluación 
de la conformidad

Guía ISO/CEI 7: 1994 Directrices para la redacción de normas adecuadas 
para su utilización en la evaluación de la conformidad

Ensayo/calibración ISO/CEI 17025: 2005
(Pendiente de publicación en mayo de 2005)
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Cuadro 6 
Lista de guías y normas CASCO (continuación)

Lista de guías CASCO y normas elaboradas por el CASCO, por ámbito de aplicación

Certificación de productos Guía ISO/CEI 23: 1982
Reconfirmada en 2003

Métodos para indicar la conformidad con las normas 
aplicables a los sistemas de certificación por terceros

Guía ISO/CEI 28: 2004 Evaluación de la conformidad - Orientación sobre un 
sistema de certificación de productos por terceros

Guía ISO/CEI 53: 2005 Un enfoque de la utilización del sistema de calidad del 
proveedor en la certificación de productos por terceros

Guía ISO/CEI 65: 1996
Reconfirmada en 2000

Prescripciones generales relativas a las instituciones 
encargadas de los sistemas de certificación de productos

Guía ISO/CEI 67: 2004 Evaluación de la conformidad - Fundamentos de la 
certificación de productos

Certificación de sistemas Guía ISO/CEI 62: 1996 Prescripciones generales relativas a las instituciones 
encargadas de la evaluación y certificación/registro 
de los sistemas de calidad

Guía ISO/CEI 66: 1999 Prescripciones generales relativas a las instituciones 
encargadas de la evaluación y certificación/registro 
de los sistemas de ordenación ambiental

Certificación de personas ISO/CEI 17024: 2003 Prescripciones generales relativas a las instituciones 
encargadas de la certificación de personas

Marcas de conformidad Guía ISO 27: 1983
Reconfirmada en 2003

Directrices para la adopción de medidas correctivas 
por una institución de certificación en caso de una 
mala utilización de su marca de conformidad

ISO/CEI 17030: 2003 Prescripciones generales relativas a las marcas de 
conformidad de terceros

Acreditación ISO/CEI 17011: 2004 Evaluación de la conformidad - Prescripciones 
generales relativas a las instituciones que se encargan 
de la acreditación de las instituciones de evaluación 
de la conformidad

Acuerdos de reconocimiento 
mutuo

Guía ISO/CEI 68: 2002 Acuerdos para el reconocimiento y la aceptación de 
los resultados de la evaluación de la conformidad

Evaluación por funcionarios 
del mismo rango

ISO/CEI 17040: 2005 Evaluación de la conformidad - Prescripciones 
generales para la evaluación por funcionarios del 
mismo rango de las instituciones de la evaluación de 
la conformidad

Lista de proyectos CASCO en curso

Especificaciones escritas para 
su utilización en la evaluación 
de la conformidad

Guía ISO/CEI 7: 1994
Propuesta de Nuevo rubro de trabajo para 
la revisión de la Guía ISO/CEI 7 prevista para 
principios de 2005

Evaluación de la conformidad - Directrices 
para la redacción de prescripciones específicas 
adecuadas para su utilización en la evaluación de 
la conformidad

Certificación de sistemas ISO/CEI 17021 
[CASCO WG 21]
Revisión de la Guía 62:1996 y la Guía ISO/CEI 
66:1999, siendo aplicable la nueva norma a la 
auditoría y certificación de todos los tipos de 
sistemas de gestión
Votación de DIS (proyecto de norma 
internacional) aprobada en cuanto a ISO pero no 
a IEC. Se publicará para una votación por listas 
de 5 meses de DIS2 (segundo proyecto de norma 
internacional) a más tardar en junio de 2005

Evaluación de la conformidad - Prescripciones 
relativas a las instituciones encargadas de la 
auditoría y certificación de los sistemas de gestión

Sector específico
Gases de efecto invernadero

ISO 14065
[Conjunto CASCO-ISO/TC 207 WG 6]
WD preparado y se publicará para una consulta sobre 
el CD (proyecto de Comité) después de la próxima 
reunión del grupo de trabajo, en marzo de 2005
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Las normas ISO/CEI pertinentes imponen a los organismos de certificación la obligación de operar en forma 
no discriminatoria, es decir de dar acceso a cualquier solicitante; actuar imparcialmente y no ceder a presiones 
comerciales, financieras o de otro género que puedan influir sobre los resultados del proceso de certificación; 
salvaguardar el carácter confidencial de la información proporcionada por los solicitantes, y establecer 
procedimientos apropiados de manejo de apelaciones, reclamaciones y controversias planteados por cualquiera 
de las partes. Se proporcionan detalles adicionales sobre el tipo de información que debe recopilarse y sobre la 
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relativas a la competencia de los laboratorios de calibración y ensayo”) (ILAC, 2004). El acuerdo ha sido 
elaborado en base a sistemas regionales existentes. Cada “Organismo de Cooperación Regional reconocido” 
se encarga de mantener la confianza en los organismos de acreditación de su región. Actualmente, la 
Cooperación Europea para la Acreditación (EA) y la Cooperación de Asia y el Pacífico para la Acreditación de 
los Laboratorios de Ensayo (APLAC) representan las únicas entidades regionales cuyos ARM y procedimientos 
de evaluación reconoce la ILAC. La Cooperación InterAmericana de Acreditación (IAAC) y la Cooperación 
de Desarrollo de África Meridional para la Acreditación (SADCA) están perfeccionando los procesos de 
evaluación de sus ARM para solicitar el reconocimiento de la ILAC. Los organismos que no están actualmente 
vinculados a una región reconocida pueden solicitar la evaluación y el reconocimiento directamente a la ILAC. 
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Las iniciativas de cooperación regionales suelen preceder a la creación de sistemas internacionales más 
amplios, debido en particular a que los países vecinos pueden ser también los principales interlocutores 
comerciales. En especial, la coordinación regional para la creación de una infraestructura de evaluación de la 
conformidad puede contribuir a hacer frente, con eficacia desde el punto de vista de los costos, al problema 
de la absoluta inexistencia, o insuficiencia, de instituciones pertinentes a nivel nacional en algunos de los 
países más pequeños o más pobres de la región. En lugar de tratar de dotarse de servicios de certificación, 
inspección y pruebas para todos los sectores pertinentes, los países de una región pueden tratar de promover 
una red de laboratorios con aptitudes y equipos especializados. Un sistema regional de acreditación puede 
contribuir a crear esa red, y al mismo tiempo suscitar mayor competencia entre laboratorios con perfiles de 
actividades similares, en beneficio de los clientes. Como todos los servicios acreditados deben poseer idéntica 
competencia técnica, los clientes elegirán entre los que ofrezcan los mejores servicios por el mismo precio. 
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miembros más avanzados, para lo cual se obtienen fondos adicionales de entidades regionales (en especial la 
Organización de los Estados Americanos, OEA). Los miembros de la IAAC son organismos de acreditación de 
organismos de certificación y registro, organismos de inspección y laboratorios de pruebas y calibración. Al 
igual que los restantes sistemas regionales, los miembros de AML de la IAAC deben demostrar (a través de 
evaluaciones de sus pares) conformidad con normas y guías ISO/CEI pertinentes (y documentos de orientación 
conexos del FIA o de la ILAC) y la conformidad de todos los organismos acreditados con las normas y guías 
pertinentes de la ISO/CEI. Los miembros de AML de la IAAC participan regularmente en visitas de evaluación/
reevaluación y vigilancia de organismos de evaluación de la conformidad realizadas por otros organismos de 
acreditación de miembros del AML de la IAAC.106

A semejanza de lo que ocurre con otros organismos regionales, uno de los principales objetivos del SADCA 
consiste en promover ARM entre instituciones habilitadas de países miembros de la SADC. No obstante, dentro 
de la SADCA, sólo Sudáfrica y Mauricio mantienen actualmente una organización nacional de acreditación, 
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seis laboratorios de pruebas (un laboratorio de pruebas del caucho, uno de textiles, dos de microbiología y 
dos de productos químicos) y a obtener acreditación internacional. Además se estableció un nuevo laboratorio 
de metrología industrial que cumple las normas internacionales pertinentes, y se proporcionó asistencia al 
Instituto de Normas de Sri Lanka (SLSI) para que pusiera en marcha el sistema nacional de certificación de ISO 
14000. Se capacitó a veinte auditores y se orientó a diez compañías piloto en la elaboración de un sistema ISO 
14000. Desde la culminación del proyecto se han realizado en Sri Lanka todas las pruebas obligatorias para 
prendas de vestir, cuyos resultados fueron aceptados por las contrapartes de la UE (OECD/OMC, 2003).119

Es comprensible que al solicitar asistencia para crear una infraestructura de evaluación de la conformidad, con 
el objetivo final de lograr reconocimiento internacional, los países en desarrollo centren la atención en sectores 
que revisten para ellos especial interés en materia de exportación. Además, las necesidades de evaluación 
de la conformidad sectoriales generalmente reciben prioridad en los casos en que los requisitos de los países 
importadores son especialmente inflexibles y contratar proveedores de servicios del exterior no es rentable o no 
resulta práctico. Muchos países desarrollados que por razones evidentes no desean establecer normas menos 
estrictas o un nivel de garantía de conformidad más bajo brindan asistencia bilateral a proveedores del mundo en 
desarrollo. Por ejemplo, el Organismo Canadiense de Inspección de Alimentos (CFIA), entidad pública encargada 
de hacer cumplir normas de seguridad alimentaria y calidad nutricional y realizar las inspecciones necesarias, 
colabora con representantes chilenos en relación con un “Programa de incremento de la inocuidad de los 
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cuanto a necesidades de seguridades en determinados sectores eran, sencillamente, demasiado amplias, 
en especial porque el “sistema europeo no se basa tanto como el estadounidense en la autodeclaración de 
conformidad de las empresas” (Wilson, 2000: página 3).

En resumen, cuanto mayor es la diferencia entre los sistemas de evaluación de la conformidad existentes en dos 
países tanto más difícil es negociar y mantener un ARM. Las diferencias de opiniones referentes a las categorías de 
productos sujetos a evaluaciones de terceros o control gubernamental, y a los aspectos técnicos de los procedimientos 
que pueden calificarse como apropiados, la desconfianza en la competencia de los organismos de evaluación de la 
conformidad y las diferencias en cuanto a prescripciones y procedimientos de acreditación incrementan el tiempo 
y los recursos necesarios para lograr el reconocimiento mutuo. Es por ello que, en general, la celebración de ARM 
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3. CONCLUSIONES

Aunque la información sobre normalización a nivel internacional es bastante amplia y de fácil acceso, a 
muchos países les resulta muy difícil obtener un cuadro completo de la infraestructura de normalización a 
nivel nacional basándose en la información disponible. Las partes visibles del iceberg son la ISO y unos pocos 
organismos de normalización adicionales, y los organismos miembros de la ISO. La información sobre lo que 
sucede fuera de ese sistema es dispersa, incompleta y heterogénea.

Esta reseña indica que el proceso de elaboración de normas organizado por instituciones con actividades 
de normalización nacionales, regionales e internacionales está en evolución. El papel de los organismos 
internacionales se está haciendo más prominente. Las infraestructuras nacionales de normalización de la 
mayoría de los países industriales se están integrando en la red de normalización internacional. En Europa, 
por ejemplo, los organismos de los miembros nacionales están obligados a adoptar las normas europeas, y 
las organizaciones europeas de normalización transponen a la normativa europea las normas internacionales. 
Muchos países en desarrollo también participan en el sistema. Cerca del 40 por ciento de las normas de 
Malasia están “alineadas” con normas internacionales, y esa proporción se incrementa aceleradamente, ya 
que el número de normas revisadas va en aumento y la
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La evaluación de la conformidad es una realidad cotidiana en las transacciones comerciales. Los compradores 
y los organismos normativos desean tener la certeza de que se cumplen las prescripciones y normas que 
imponen. Los procedimientos de evaluación realizados por los propios proveedores o por terceros aumentan los 
costos de transacción, que en algunos casos pueden ser mayores para los proveedores extranjeros que para los 
nacionales, por ejemplo cuando sólo un organismo interno del país importador está autorizado a realizar una 
certificación de conformidad con la reglamentación de un producto. Si el exportador está obligado a cumplir 
ese mismo reglamento en su país de origen, esa duplicación de exámenes representa para él un inconveniente. 
Por las mismas razones se comprende que los organismos normativos deseen basarse en los resultados de las 
evaluaciones de la conformidad de fuentes cuya competencia e integridad les inspiren plena confianza.

Hay una amplia cooperación internacional para lograr que la labor de los organismos de evaluación de la 
conformidad de otros países inspire confianza. Un mecanismo eficaz para llevar adelante ese proceso parece 
ser la conclusión de acuerdos de reconocimiento mutuo entre organismos de acreditación, para que los 
resultados de todo laboratorio u otro organismo de evaluación de la conformidad acreditado por una de 
las partes sean aceptados en cualquier otro país. Para ello es importante ajustarse a normas comunes sobre 
prácticas óptimas, de modo que otras partes puedan confiar en la labor de sus pares. No obstante, si bien esos 
ARM en la práctica pueden ayudar a los compradores a confiar en los resultados de organismos extranjeros, 
no se sabe a ciencia cierta en qué medida inspiran confianza a los gobiernos en los sectores regulados. Una 
gama de ARM entre gobiernos, que suelen ser bilaterales o plurilaterales, en que sólo unas pocas partes se 
encuentran en niveles de desarrollo similares y más altos, demuestra que los compromisos de aceptación 
mutua de los resultados de las evaluaciones de conformidad en sectores en que se plantean preocupaciones 
sobre salud, seguridad y medio ambiente tienden a ser muy escasos.

En los países en desarrollo la prestación de servicios de evaluación de la conformidad suele ser inadecuada 
o costosa. Como muchas actividades, como las de realización de pruebas, inspección y certificación, pueden 
ser lucrativas, se plantea la cuestión de qué factores dificultan su prestación por el sector privado y en qué 
medida es necesario que los gobiernos participen. Se ha comprobado que la prestación de esos servicios, 
especialmente los de acreditación, a escala regional, constituye un mecanismo viable para los países más 
pequeños y más pobres. Diversas entidades brindan considerable asistencia técnica para establecer la 
infraestructura de evaluación de la conformidad necesaria. En general se da prioridad a las necesidades de 
evaluación de la conformidad de sectores que revisten especial interés para las exportaciones en los países en 
desarrollo confrontados con rigurosos requisitos de evaluación de la conformidad en los grandes mercados 
de exportación.

La inexistencia de estudios empíricos representa un problema grave para llegar a una conclusión sobre el 
ámbito en que deben concentrarse los esfuerzos en la esfera de la evaluación de la conformidad y el comercio. 
Sería importante, por ejemplo, comparar los costos de negociación de un ARM con las economías logradas 
en cuanto a reducción de las necesidades de realización de pruebas. Si, por una parte, las publicaciones en 
que se describen extensamente los sistemas institucionales y los conceptos de evaluación de la conformidad, a 
menudo en términos muy generales y sin ejemplos concretos, son tan numerosas que casi provocan confusión, 
escasean los análisis comparados de prácticas de evaluación de la conformidad entre sectores o países. Parece 
evidente la necesidad de que todas las organizaciones que se ocupan de la evaluación de la conformidad 
reorienten sus investigaciones, dirigiéndolas hacia análisis cuantitativos, de mayor aplicación práctica, y una 
recopilación sistemática de datos de costos.
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• OMPI  - Organización Mundial de la Propiedad Intelectual 
Esfera de actividad:  Patentes, marcas de fábrica o de comercio, dibujos y modelos industriales, 
denominaciones de origen, derechos de autor, derechos conexos, sistemas de clasificación. 

• OMS  - Organización Mundial de la Salud 
Esfera de actividad:  Todas las cuestiones relacionadas directa o indirectamente con la salud, con 
inclusión de las sustancias biológicas y farmacéuticas y productos, substancias similares, aditivos 
alimentarios, plaguicidas, residuos de plaguicidas en los alimentos, inocuidad de los alimentos, calidad 
del aire y del agua, procedimientos de diagnóstico, terminología, nomenclatura y clasificación. 

• OTIF  - Intergovernmental Organisation for International Carriage by Rail 
Esfera de actividad:  Transporte internacional de mercancías peligrosas por ferrocarril. 

• RILEM  - International Union of Laboratories and Experts in Construction Materials, Systems and Structures 
Esfera de actividad:  Nomenclatura y pruebas de materiales de construcción y estructuras. 

• UIC  - Unión Internacional de Ferrocarriles 
Esfera de actividad:  Tráfico internacional de ferrocarriles. 

• UIT  -Unión Internacional de Telecomunicaciones 
Esfera de actividad:  UIT-T: Todos los aspectos del equipo, sistema, redes y servicios vocales y no 
vocales de telecomunicaciones. Todas las esferas técnicas, operativas y administrativas conexas. UIT-R: 
Radiocomunicaciones. 

• UN/CEFACT  - Centro para la facilitación de procedimientos y prácticas de administración, comercio y 
transporte
Esfera de actividad:  Facilitación del comercio y transacciones electrónicas. 

• UNESCO  - Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura 
Esfera de actividad:  Información y documentación científica y tecnológica, bibliotecas y archivos. 

• UPU  - Unión Postal Universal 
Esfera de actividad:  Operaciones postales compatibles. 

Fuente: http://www.wssn.net/WSSN/print/listings/links_international.html.
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