2. Antecedentesde laempresa



Una vez hemos vigto la Stuacién genera ddl contexto en € que nos vamos a
mover, pasamos a ver € caso particular de la empresa EF.

Por € tipo de actividad que desarrolla EF, Organismo de Control Autorizedo
en muchos campos reglamentarios, posee las acreditaciones de ENAC segun la UNE-
EN-45004 como entidad de Inspeccion Reglamentaria en numerosos campos de
actividad, asi como segun la ISO 17025 como laboratorio de ensayos no destructivos
en agunos campos.

EF tiene muchismos clientes, a los que rediza ingpeccion reglamentaria, que
necestan una evauacion de la conformidad con los requistos de las directivas de
nuevo enfoque, en paticulaa de Equipos a Preson y Equipos a Preson
Transportables, para conseguir € marcado CE para poder comercidizar sus productos
en & marco de la Union Europea.

La inmensa mayoria de edtos dlientes reclaman los servicios de EF como
Organismo Notificado paa que les evdle la conformidad con la directiva
correspondiente.

Para satisfacer la necesidad de dichos clientes EF se vio en la necesidad de
solicitar la natificacion para actividades de evduacion de la conformidad relacionadas
con las Directivas de Equipos a Presion y Equipos a Presion Trangportables.

Para elo habia que preparar una documentacion e implantar un sSstema de
cdidad que recogiera los requisitos de procedimiento PEEENAC-ON/01, ta como
vimoas en laintroduccion.

Las acreditaciones de ENAC que ya tenia EF facilitaron enormemente la labor
de conseguir la naotificacion, para las Directivas de Equipos a Presion y Equipos a
Presion Transportables, para evaduar a empresas segun modulos que no eran los de
cdidad, ya que los requistos que habia que cumplir para ser Organismo Notificado
para evduar la conformidad con los modulos “no de cdidad’ eran précticamente los
de las normas UNE-EN-45004 e [1SO-17025, con dgunos requisitos adicionaes
relacionados, sobre todo, con conocimientos concretos de la directiva aplicable.

Hasta agui todo es un buen negocio, € problema surge con @ aumento de
empresas que estan certificadas segun la serie de normas 1SO 9000. Estas empresas,
normamente prefieren ser evaluadas seglin dguno de los médulos de cdidad ya que,
a tener d certificado de Regisiro de Empresa de Aenor o cualquier otro certificado de
dguna empresa de predtigio, les resulta muy sencillo superar la evauacion segun
aguno de los médulos de calidad.

Al solicitar los servicios de EF como Organismo Notificado, se encuentran
con que EF no tiene la notificacion para actuar como evaluador en los médulos de
cdidad deladirectiva

Esta stuacion puede provocar, no solo que EF pierda ese campo de negocio,
sno, y 1o que es peor, que pierda tambien esos clientes para otras actividades porque
estén obligados a buscar otro Organismo Notificado y normadmente las empresas
prefieren ser evduadas, auditadas e inspeccionadas por € mismo organismo, S €S
posible.

Por un tiempo, las empresas deciden esperar, ya que no hay ningin organismo
egpafiol que les ofrezca este sarvicio y tendrian que recurrir a empresas de otros paises



de Europa, con los correspondientes problemas, tanto logisticos como de
comunicacion. Pero llega un momento en que las empresss comienzan a
impacientarse y preocuparse ente la cercania de la fecha en que entra en vigor la
obligatoriedad de cumplir la nueva normativa europea (?77?).

Egta dtuacion provoca a EF la necesdad de conseguir la notificacion para
actuar como Organismo Notificado para la evauacion de la conformidad con los
modulos de cdidad de las Directivas de Equipos a Presion (97/23/CE) y de Equipos a
Presion Transportables (99/36/CE), en principio.

Como los requisitos necesarios para s Organismo Notificado para la
evauacion de los médulos de cdidad son los mismos para todas las directivas (segin
se recoge en d procedimiento PEEENAC-ON/01) y condsten bascamente en d
cumplimiento de la norma EN-45012 y d conocimiento del producto; € equipo
directivo de EF, manteniendo una vision de futuro y ante la poshilidad de actuar en
otras directivas diferentes, decide que seria mgor disefiar un sSstema de caidad
abieto a cudquira de las directivas con solo tener que afiadir agunos
procedimientos de actuacion especificos, 0 agun gpartado en dglin procedimiento
gue ya exista para recoger los requisitos particulares del conocimiento del producto de
cada directiva en cuestion.

Dentro de EF s crea una divisén que serd la encargada de todas las
actividades como Organismo Notificado. A esta nueva divison se le llama AEFON
(Actividad de EF como Organismo Notificado) y va a ser como una entidad semi-
independiente dentro de EF.

AEFON va a utlizar los sarvicios de depatamentos de EF, como €
Informético, € de Cdidad, d Adminigrativo, € de Persona, etc. pero en su actividad
va a = independiente dd resto de departamentos técnicos para evitar conflictos de
independencia e incompatibilidedes que crearian problemas frente a las auditorias de
ENAC.



