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CUMPLIENDO REQUISITOS 
REGULATORIOS Y DE CALIDAD PARA 

EL ACCESO DE PRODUCTOS 
INDUSTRIALES A LA UNIÓN EUROPEA
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Industria, Exportadores, Estado, etc

Requisito 
mínimo 
definido en:
Reglamentación 
Técnicasi

/n
o

Requisitos 
Adicionales:
Mejoramiento de 
Calidad para 
competir 

M
ej

or
 q

ue
 …

.

Seguridad/Salud ej: inocuidad 
alimentaria

Protección en 
general 

ej: etiquetado

Competencia por 
precio

1 kg ???

La Calidad “debe”, “debería” y “podría”

Control
estatal

(control
aleatorio!)

Elaborado por Clemens 
Sanetra

Industria, Exportadores, Estado, etc

Requisitos 
Adicionales:
Mejoramiento de 
Calidad para 
competir 

M
ej

or
 q

ue
 …

.

Calidad

Competencia por 
calidad y 
desempeño

Requisito 
mínimo 
definido en:
Reglamentación 
Técnicasi

/n
o

Seguridad/Salud ej: inocuidad 
alimentaria

Protección ej: etiquetado1 kg ??? Control
estatal

(control
aleatorio!)

Elaborado por Clemens 
Sanetra
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Triangulo de la Calidad

Protección al 
Consumidor

Competitividad

Calidad

??????
Conflicto

Cumplimiento
Conformidad

Confianza

Territorio nacional Mercado nacional
Mercado internacional

Consenso mínimo!
Más estático!

Lo mejor posible!
Muy dinámico!

Criterios

Infraestructura 
de la Calidad

Enfoque sistémico:

Elaborado por Clemens 
Sanetra

Apoyo de la IC al Mejoramiento de Calidad & Protección al Consumidor

Consumidores                      Compradores                 Sector Productivo 

Instituto 
Nacional de 
Metrología

Organismo 
Nacional de 

Actreditación

Organismos 
de Inspección 
& Certificación

Instituto 
Nacional de 

Normalización

Laboratorios 
de Calibración 

& Ensayos

Infraestructura Nacional 
de la Calidad

Políticas

Protección Consumidor, MA, etc - obligatorio

Im
pl

em
en

ta
ci

ón
 o

bl
ig

at
or

ia

Área regulado
(controlado por el estado)

Ministerios Cliente (Industria, Estado)

Área no regulado 
(impulsado por el mercado)

IN
C

EN
TIVO

S

Competitividad, Mejoramiento de Calidad

Regulación
-Factibilidad
-Impacto
-Implementación

Control 
aduanero

Vigilancia 
del mercado

Productos 
pre-

empacados

Verificación

Aprobación 
de modelo

Evaluación 
de la 

conformidad
(Regulación)

So
ci

os
 e

st
ra

té
gi

co
s

Normas Calibración

Aseguramiento 
metrológico

Certificados 
de Productos

Certificados 
de Sistemas 
de Calidad

Evaluación de 
la Conformidad

(Cliente)

Análisis y 
Ensayos de 
Productos y 

Procesos

Innovaciones 
de Productos 
y Procesos

Productos

Socios estratégicos

Elaborado por Clemens 
Sanetra
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La Caja de Cumplimiento

– No hay un traductor universal de requisitos
técnicos: hay que cumplir donde se exporte

Fuente: Eldenkamp. 2015  SLU Product Safety Course

La Dimensión Europea

• 28 Estados Miembros (y contando…)
• Instituciones Europeas (Comisión, Parlamento, Consejo) y sus 

poderes regulatorios establecidos en los tratados
• La regulación de producto esta dominada por legislación de la 

UE
– Históricamente, a través de "Directivas"

• Se requiere de implementación nacional

– Nueva estrategia "Regulaciones"
• De aplicación directa en los Estados Miembros

– Pero verificación y control normalmente se mantiene en cabeza de 
autoridades nacionales

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course
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Evolución de la Seguridad de 
Productos en la UE

• Regulación de producto eficiente y efectiva es 
fundamental a los objectivos de la UE.

• El objetivo fundamental de la UE en el mercado 
único y no es posible lograrlo sin un derrotero 
consistente en materia de regulación de 
productos.

• Es por ello que es importante para los 
productores que la reglación de produtos se 
defina y desarrolle de manera egectiva y 
eficiente por las mismas autoridades europeas.

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course

Un poco de Historia…
• Tradicionalmente, las regulaciones se 
desarrollaron mediante normas 
específicas de uso/producto, con 
requisitos técnicos específicos
– Inflexibles y enemigas de la innovación

• Desde los años 70, el énfasis se 
cambió a las Directivas de “Nuevo 
Enfoque”
– Que se soportan principalmente en 
nomas técnicas voluntarias  

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course
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Un poco de Historia…

Un poco de Historia…

• Pero se reconoció que existía 
una brecha entre las normas 
específicas. Por lo que las 
regulaciones “verticales” se 
complementan con una medida 
horizontal, la: “Directiva 
General de Seguridad de 
Productos”. – Estudio de 
Riesgos

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course
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Estudios de Riesgo

Nueva guia RAPEX

http://ec.europa.eu/consumers/safet
y/rapex/docs/rapex_guid_26012010
_en.pdf

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course

Control de regulaciones en Europa

• No existe autoridad central de control, sino para pocos productos

• No hay total consisitencia

• Los recursos cambian por Estado

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course
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Las regulaciones cambian…

Ejemplos...
• La "Nueva” Directiva General de Productos (2004) – revolucionó las

normas de seguridad de producto en Europa 
• La revisión de la Directiva de Juguetes (2007) – percibida como reacción al 

“asunto Mattel” tiene implicaciones sobre sectores eléctrico y electrónico
• La Directiva de Ftalatos (2006) – utiliza el “principio de preacuación” en 

las regulaciones
• La Nueva Directiva de Maquinaria (2008) – introduce la idea “del uso

esperado del producto” 
• REACH (2008) – marca el final de la era del “Nuevo Enfoque” regresando a 

los requistos técnicos específicos
• Directa EuP (en proceso) – borra las distinciones las reulaciones de 

producto y las ambientales (see also RoHS, REACH)
• ”Nuevo Marco Legislativo" (alias ”Empaque de Productos") 

– 2 Propuestas para reformar la Directiva General de Productos

Fuente: Freeman. 2015  SLU Product Safety Course

Información disponible

• EU Export Help Desk
– http://exporthelp.europa.eu/index_en.html
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INFORMATION AVAILABLE

– Inter‐Governmental web‐pages
• EU Export Help Desk

– http://exporthelp.europa.eu/index_en.html

INFORMATION AVAILABLE

– Inter‐Governmental web‐pages
• EU Export Help Desk

– http://exporthelp.europa.eu/index_en.html
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Información disponible
http://europa.eu/youreurope/business/prod
uct/ce-mark/index_es.htm

Información disponible

• ITC Standards Map
– It can be found in 
http://www.standardsmap.org/identify

27/7/2015 Identify Voluntary Sustainability Standards to start your sustainable trade journey!

YOUR ROADMAP TO SUSTAINABLE TRADE

Welcome to Standards Map
Standards Map provides information on over 170 standards, codes of conduct,
audit protocols addressing sustainability hotspots in global supply chains.
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Información disponible

• ITC Standards Map

Product / service

Producing country

Destination market

Search standards by name

Type standards' names to identify specific standards

Electronic toys & video games

Asia

South America

INFORMATION AVAILABLE

– NGO´s web‐pages
• ITC Standards Map
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Información disponible
• IAF‐ International Accreditation Cooperation
• IAF MLA can be found at 
http://www.iaf.nu/upFiles/MLA_Member_List
_Jul_2015.pdf

Información disponible

• ILAC – International Laboratories 
Accreditation Cooperation

• ILAC MRA can be found at 
http://ilac.org/ilac‐mra‐and‐signatories/
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Información disponible

• ILAC – International Laboratories 
Accreditation Cooperation

Información disponible

• SAI Global
• SAI´s Free Directory for electrical 

equipment can be fund at 
http://eu.i2.saiglobal.com/management/searc
h/index/0/‐
/d3a03a684708805f09c33e1f9fe2afd3
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Información disponible

– NGO´s web‐pages
• SAI Global

Información disponible

– NGO´s web‐pages
• SAI Global
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