2 La normalizacion
internacional formal

2.1 ISO y otros organismos
internacionales de normalizacién

ISO es una federacion mundial que cuenta actualmente
con 159 miembros sobre la base de un miembro por
pais. El miembro de ISO es un “organismo nacional de
normalizacion” (ONN) que es la organizacion mas
representativa de la normalizaciéon en su pais y por lo
general esté a cargo de la normalizacion voluntaria por
un mandato oficial de su gobierno.

Existe una gran diversidad entre los ONN que compo-
nen el sistema formal de normalizacion de 1SO. En los
paises en desarrollo, por ejemplo, los ONN son a
menudo dependencias de gobierno con un mandato
formal de adherirse a ISO, mientras que en los paises
desarrollados, los ONN son a menudo organizaciones
no gubernamentales reconocidas por su gobierno
como la entidad responsable de la normalizacion
voluntaria.

En algunos paises, pueden haber numerosos organis-
mos de normalizacion, cada uno respondiendo a las
necesidades de uno o mas sectores de la industria,
pero con un organismo nacional de normalizacion que
coordina sus actividades y es responsable por la
membresia ante la ISO. En algunos de estos casos, el
miembro de ISO puede no elaborar normas, pero tiene
la responsabilidad de coordinar las actividades naciona-
les de normalizacion y la autoridad para impartir la
condicion de “norma nacional” a las normas elaboradas
por otros organismos en su pais.

Efectivamente todos los miembros de ISO cumplen con
los principios establecidos en el Anexo 3 del Acuerdo
OTC de la OMC Cdédigo de Buenas Practicas para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de normas. Al
aceptar el Acuerdo OTC, los Miembros de la OMC
estan de acuerdo de asegurar que su gobierno central
con actividades de normalizacion acepte y cumpla el
Cddigo de Buenas Practicas y convienen también en
tomar medidas razonables para asegurarse de que el
gobierno local, organismos de normalizaciones no
gubernamentales y regionales hagan lo mismo. El
Caddigo esta abierto a la aceptacion de todos estos
organismos. Las obligaciones para estos ONN al haber
adoptado el Cédigo incluyen la realizacion de consultas
publicas sobre los proyectos de normas nacionales,
regionales e internacionales, poniendo a disposicion
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publica su programa de trabajo y catalogo y responder
adecuadamente los comentarios y quejas.

Un cierto numero de caracteristicas contribuyen
ampliamente al reconocimiento de ISO como un
desarrollador de normas internacionales “formales”: la
coordinacion y representacion nacional de un ONN de
ISO; los mandatos dados a los ONN por parte de sus
gobiernos; las disciplinas del Cédigo de Buenas
Practicas de OTC previstas para los ONN y la adhesion
de ISO con los principios de normalizacion internacional
establecidos en el segundo examen trienal del Acuerdo
OTC.

ISO también colabora ampliamente con otras dos
organizaciones internacionales de normalizacion
formales, a saber, la Comision Electrotécnica Internacio-
nal (IEC) e ITU (Unidn Internacional de Telecomunicacio-
nes). En 2001, las tres organizaciones establecieron la
Cooperacion Mundial de Normas (WSC, World Stan-
dards Cooperation) como un medio para coordinar las
politicas y objetivos compartidos, y para proporcionar
orientacion sobre las areas de convergencia de la
tecnologia. Ademas de los socios de la WSC, también
hay una serie de érganos intergubernamentales que
establecen sus propias normas, por lo general en
campos muy especificos. Algunos de estos incluyen
agencias de las Naciones Unidas como la Organizacion
Meteoroldgica Mundial (OMM), la Organizacion Interna-
cional del Trabajo (OIT) y la Comisién del Codex Alimen-
tarius (CAC) (como se ha mencionado anteriormente).
ISO coordina sistematicamente con estas organizacio-
nes para evitar duplicaciones y asegurar la complemen-
tariedad de los esfuerzos de normalizacion (por ejem-
plo, a través de Memorandos de Entendimiento).

Por ultimo, existen otras organizaciones que elaboran
normas (SDO, Standards Developing Organizations)
que tienen importancia y relevancia global. ISO realiza
esfuerzos para colaborar con estas organizaciones a
través, por ejemplo, de acuerdos de asociacion (como
ser, con el Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electroni-
cos (IEEE) en las areas de informatica de la salud
(e-salud) y tecnologias de informacién y comunicacion).




2.2 El proceso de elaboracion
de normas de ISO

Las normas ISO se desarrollan en respuesta a necesi-
dades reconocidas por los agentes del mercado ya
sean de la industria, gobierno, consumidores u otros. El
primer paso en el proceso tiene por objeto comprobar
que una norma ISO sobre un tema especifico aportara
un valor anadido. El proceso implica una amplia
consulta para determinar que efectivamente existe el
apoyo a la propuesta de elaborar una norma ISO sobre
un tema en particular y, en especial, que los agentes
del mercado y otras partes interesadas comprometan
los recursos necesarios para el desarrollo de la norma.

Si las condiciones de aceptacion se cumplen, la
propuesta formal se convierte en un proyecto de norma
asignado a una entidad técnica de ISO pertinente, que
se ha establecido con un alcance y sector definido, a
través de un proceso abierto y basado en el consenso.

Las normas ISO se desarrollan a través de una jerarquia
de comités y subcomités técnicos (en la actualidad mas
de 700) y sus grupos de trabajo asociados (en la
actualidad mas de 2 200). Los miembros “participan-
tes” de los comités y subcomités técnicos son aquellos
miembros de ISO que han expresado su deseo de
participar activamente en el trabajo. Estos miembros
participantes suelen formar comités nacionales espejo
que rednen a representantes de todas las partes
interesadas a nivel nacional, incluyendo a la industria,
gobierno, consumidores, academia y otros, segun
corresponda. Los miembros de ISO también podran
optar ser observadores 0 no-miembros de los comités
de acuerdo a sus intereses nacionales.

Los procedimientos de ISO proporcionan mecanismos
por los cuales otras organizaciones internacionales
regionales generales pueden participar en el trabajo y
unas 700 organizaciones, incluyendo la mayor parte de
las agencias de las Naciones Unidas, estan comprome-
tidas con los comités pertinentes de ISO en el desarro-
llo de las normas ISO.

El trabajo inicial de redaccion de una norma se lleva a
cabo normalmente en un grupo de trabajo compuesto
por expertos designados por los miembros participan-
tes de ISO y las organizaciones interesadas de enlace.
Los expertos discuten y acuerdan entre ellos sobre
cudles son los elementos que creen que la norma
deberia contener. Una vez que han llegado a un
acuerdo, el borrador de norma es revisado por los
miembros del comité. Durante esta fase del trabajo, los
comités espejos nacionales mencionados anteriormen-
te llegan a posiciones de consenso nacional y estas
posiciones se negocian en el comité de ISO para llegar
a un consenso internacional. Una vez que se ha
alcanzado consenso en el comité, el proyecto es
publicado como Borrador de Norma Internacional (DIS)

para la votacion de todos los organismos miembros de
ISO, y durante esta fase muchos miembros de ISO
ponen a disponibilidad el documento para revision
publica en su pais. Los comentarios recibidos durante
este proceso son revisados y si el DIS ha alcanzado el
nivel requerido de aprobacion, se acuerda el texto final
para su publicacion como Norma Internacional. La
norma se pondra a disposicion de cualquier parte
interesada para su aplicacion en procesos, productos
0 servicios y sin restricciones para fines y propositos
tales como la implementacion, capacitacion y certifica-
cion.

Una norma ISO en consecuencia refleja un doble nivel
de consenso - entre los agentes del mercado, y entre
los paises.
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3 La aparicion de
las “normas privadas”

3.1 Introduccién

A pesar de que se puede considerar que las llamadas
normas “privadas” abarcan cualquier norma desarrolla-
da por una entidad fuera del gobierno, la caracteriza-
cion puede ser engafiosa. En muchos foros, el término
“privado” puede ser percibido como algo “menor”,
“interesado” o “en contra del interés del publico”. Hay
una amplia gama de normas no gubernamentales (y
son cada vez mas numerosas) y hay diferencias
significativas en los érganos/organizaciones que
desarrollan estas normas relacionadas con aspectos
como la gobernanza, el enfoque de desarrollo, grupos
de interés, etc. En este documento, se hace una
distincion entre organizaciones internacionales de
normalizacion “formales” como se describio anterior-
mente y otros emisores de normas “privadas”. En el
contexto de trabajo de ISO, por lo menos tres catego-
rlas importantes de normas privadas (que se describen
mas adelante) han evolucionado y se han dirigido
esfuerzos para la armonizacion o coordinacion con el
sistema de desarrollo de normas ISO.

3.2 Normas privadas en el sector de
las TIC (consorcios y foros)

Ademas de una jerarquia formal de las normas interna-
cionales, regionales y nacionales, se ha reconocido
durante mucho tiempo que existe otro nivel bajo la
forma de normas industriales o empresariales, utiliza-
das dentro o entre empresas o en los acuerdos
contractuales con los proveedores.

En respuesta al interés de la industria, para establecer
Sus propias normas, surgié un fendmeno a finales de
1980 y principios de 1990 de “consorcios” y “foros”,
principalmente en el campo de las tecnologias de la
informacion y la comunicacion (TIC), para desarrollar
especificaciones de la industria.

En muchos casos, los primeros consorcios y foros
fueron grupos cerrados formados por un numero de
empresas TIC para desarrollar especificaciones que los
participantes podrian aplicar principalmente para
competir con los enfoques rivales en el mercado. Estos
grupos no pretendian necesariamente involucrar a
todas las partes interesadas, ni realizar consultas
publicas de las especificaciones que producian de
forma sistematica.
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Con el tiempo, sin embargo, muchos de estos grupos
se han vuelto mas abiertos, han alcanzado niveles de
reconocimiento en la industria de las TIC y determina-
das especificaciones que han desarrollado son
ampliamente reconocidas como normas internaciona-
les de facto en el mercado.

A mediados de la década de 1990, el Consejo de ISO
establecié un grupo especial de estudio para conside-
rar las posibles consecuencias del establecimiento de
este sistema de normalizacion internacional de facto
en paralelo con el sistema formal, la conclusion
principal es que el sistema formal no debe preocupar-
se demasiado sobre el establecimiento de dichos
6rganos complementarios - esta era la consecuencia
inevitable de los intereses estratégicos de las empre-
sas TIC - pero el sistema formal debe buscar la
manera de interactuar con dichos organismos. Uno de
los resultados fue que el comité técnico conjunto
ISO/IEC sobre tecnologias de la informacion (ISO/IEC
JTC1) presentd un procedimiento especial mediante el
cual las especificaciones desarrolladas por los consor-
cios y foros podrian ser procesadas a través del
sistema de normalizacion formal a fin de ser transfor-
madas en normas internacionales I1SO e IEC.

Este procedimiento inicial tuvo un éxito modesto, pero
ha cobrado mayor importancia en los ultimos anos
como resultado de las politicas de algunos gobiernos
de favorecer las normas internacionales voluntarias
abiertas, del tipo producido por el sistema de normali-
zacion formal. Esto se ha traducido en que normas
tales como el sistema operativo Linux y el formato de
documento abierto OASIS (ODF) se transformaron en
normas internacionales formales ISO/IEC, asi como la
adopcidén como una norma internacional formal en ISO
de una norma anteriormente privada, €l formato de
documento portatil de Adobe (PDF).

3.3 Las normas privadas de la industria
agroalimentaria y de la distribucion

En muchos aspectos, la aparicion de normas privadas
en el sector agroalimentario y el sector minorista tiene
muchos paralelismos con experiencias anteriores en el
sector de las TIC, aunque las motivaciones no son las
mismas. Por ejemplo, la Global Food Safety Initiative
(GFSI) se formd en el ano 2 000 a peticion de los
directores generales distribuidores de alimentos para
promover la mejora continua en los sistemas de
inocuidad de los alimentos y garantizar la confianza y
consistencia en el suministro de alimentos inocuos a
los consumidores. Las iniciativas tendieron a ser
manejadas por grupos de empresas lideres. Si bien
estas normas pueden beneficiarse de un alto nivel de
aportes de expertos de la industria, no necesariamen-
te se adhieren a los mismos principios de una organi-
zacion de normalizacion internacional formal (es decir,
principios de OTC-OMC sobre transparencia, apertura,
imparcialidad y consenso, etc.), ni necesariamente
utilizan disciplinas del Anexo 3 del Codigo de Buenas
Practicas de la OTC de la OMC.



Se han expresado algunas preocupaciones, especialmen-
te en los paises en desarrollo, que ciertas normas privadas
de productos agroalimentarios (por ejemplo, GlobalGAP -
previamente EurepGAP) a veces pueden superar los
requisitos (por ejemplo, para ciertos limites minimos de
residuos de plaguicidas) que estan establecidos en los
reglamentos o las “normas internacionales”. En este
ambito, estas son normalmente las normas internacionales
elaboradas por la Comision Intergubernamental del Codex
Alimentarius (CAC). Una vez mas, sin un proceso formal
de normalizacién internacional que se adhiera a los
principios aceptados y no a disciplinas nacionales en
particular, las normas de la industria privada deben tomar
medidas adicionales para obtener un nivel de apoyo de los
reguladores y otras partes interesadas, especialmente en
los paises en desarrollo, para ser efectivamente aceptadas
y aplicadas.

En este sector, ISO y el sistema de normalizacion formal
han hecho progresos en los Ultimos anos para facilitar la
evaluacion y armonizacion de los sistemas basicos de
gestion de seguridad alimentaria, inherente a todas las
numerosas normas de buenas practicas agricolas y
seguridad alimentaria de los minoristas y la industria
alimentaria, mediante la introduccion de la norma ISO
22000 sobre sistemas de gestion de seguridad alimenta-
ria. Otras normas ISO de requisitos estan siendo desarro-
lladas para complementar la norma de gestion del sistema
principal y hacer frente a las incoherencias que puedan ser
perjudiciales para los productores (grandes y pequefios),
los fabricantes y en Ultima instancia, el consumidor.

Una serie de cuestiones relacionadas con las normas
privadas en el sector agroalimentario también se presenta-
ron en un documento® en la reunion de mayo de 2 009 de
la Comision del Codex Alimentarius.

3.4 Las normas privadas relativas a
aspectos sociales y ambientales

Los aspectos sociales y ambientales, a menudo con las
demandas asociadas, de programas de certificacion y
etiquetado han creado un paisaje reciente y tal vez mas
diverso en lo que se refiere a normas privadas. Estas
normas se refieren a temas como la huella de carbono, el
etiquetado ecoldgico, la gestion sostenible de los
recursos naturales (bosques, pesca, biocombustibles),
las préacticas de comercio justo, la responsabilidad
organizacional y responsabilidad social. Estas normas
también son producidas por una serie de desarrolladores
de normas privadas, desde consorcios de distribuidores
(por ejemplo, esquemas privados de etiquetado) hasta
movimientos sociales y ambientalistas de ONG promo-
viendo cambios sociales y ambientales especificos a
través de sus normas y actividades de certificacion. Las
practicas de elaboracion de normas de estas organiza-
ciones también varian ampliamente. Algunos esfuerzos
se han hecho en los Ultimos anos para mejorar la cohe-
rencia de los principios y criterios que soportan el
desarrollo de esas actividades, asi como programas de
evaluacion de la conformidad asociados (certificacion,
etiquetado). Una de estas organizaciones privadas,

denominada Alianza Internacional Social y Ambiental de
Acreditacion y Etiquetado (ISEAL), es una asociacion
global para los sistemas de normas sociales y ambienta-
les. Juntos, ISEAL y sus miembros tratan de “contribuir a
un mundo donde la sostenibilidad ecoldgica vy la justicia
social sean las condiciones normales en los negocios”.

En algunos casos, las iniciativas de normas privadas en
el ambito social y ambiental podrian ser reconciliadas v,
en algunos casos, fusionadas para evitar la confusion,
fragmentacion del mercado y dilucion potencial de los
efectos deseados. El sistema formal de normalizacion
internacional es una plataforma que potencialmente
puede complementar, o ayudar a armonizar las diferen-
tes normas privadas, y ayudar a proveer soluciones
globales coherentes. Esto podria conducir a un mayor
nivel de mercado y la aceptacion reglamentaria y, en
Ultima instancia, el impacto social y ambiental esperado.

A modo de ejemplo, el sistema de normalizacion formal
ha contribuido a consolidar una serie de temas, propor-
cionando algunas de las normas internacionales impor-
tantes en los principales temas sociales y ambientales.
En las areas de medio ambiente y relacionados, 1ISO
establece normas internacionales sobre temas tales
como la gestion ambiental (ISO 14001/4), el etiquetado
ambiental (ISO 14020/21/24/25), la evaluacion del ciclo
de vida (ISO 14040/44), la medicion, verificacion y
validacion de gases de efecto invernadero (ISO
14064/65), y el agua potable y aguas residuales (ISO
24510/11/12).

ISO ha establecido también un amplio esfuerzo de
participacion de los interesados para desarrollar la nueva
norma ISO 26000 sobre responsabilidad social. Este
proyecto de alto perfil, que involucré a mas de 400
expertos mundiales, procedentes de 91 paises y 42
organizaciones internacionales gubernamentales y no
gubernamentales, también demuestra como el proceso
de elaboraciéon de normas ISO puede abordar cuestio-
nes sociales y de sostenibilidad complejas. Otros
ejemplos en fase de desarrollo en ISO incluyen la huella
de carbono de los productos y servicios; los criterios de
sostenibilidad para los biocombustibles; sostenibilidad
en la gestion de riesgos, y la huella hidrica de las organi-
zaciones.

6) Ver ftp://ftp.fao.org/Codex/CAC/CAC32/al329Dbs.pdf




4 Declaraciones, etiquetas,
certificacion
y cumplimiento

Dada la amplia gama de sistemas de declaraciones,
etiquetado y certificaciones en el mercado, es mas
importante que nunca que los usuarios y los consumido-
res tengan confianza en la integridad de dichas evalua-
ciones. El Acuerdo OTC de la OMC reconoce la impor-
tancia del uso de guias y recomendaciones emitidas por
organismos internacionales de normalizacion para apoyar
enfoques armonizados a escala mundial de evaluacion
de la conformidad. Sin tales enfoques armonizados, es
imposible tener el reconocimiento y la aceptacion comudn
de los informes de ensayo y certificados, que podrian
resultar en una restriccion del comercio. El comité de ISO
de desarrollo de politicas en evaluacion de la conformi-
dad (ISO/CASCO) proporciona un foro para el desarrollo
de estas practicas coherentes y armonizadas. La deno-
minada “caja de herramientas” de ISO/CASCO de
normas y guias internacionales da confianza al usuario de
que el producto, proceso o servicio cumple con los
requisitos especificados. Cabe sefalar que, si bien ISO
desarrolla las normas internacionales que apoyan la
evaluacion de la conformidad globalmente armonizada,
ISO no lleva a cabo ninguna actividad relacionada con
ensayos, certificacion o acreditacion de sus normas, 0
cualquier otra norma.

Esta necesidad de enfoques armonizados de evaluacion
de la conformidad ha sido reconocida también por los
desarrolladores de normas privadas. ISO/CASCO
coopera con una serie de organizaciones y proporciona
un foro, a través de su “Grupo de Alianzas Estratégicas y
Reglamentacion (STAR)”, para que las organizaciones
sectoriales y tematicas (tanto publicas como privadas)
puedan participar en asuntos de politica de evaluacion de
la conformidad y revisar el mejor uso y evolucion de la
caja de herramientas de normas de ISO/CASCO, en el
contexto de sus propios esquemas.

Aunque la caja de herramientas de ISO/CASCO es un
conjunto genérico de normas y guias, a veces hay una
necesidad de requisitos especificos adicionales en un
sector o tema (por ejemplo, consideraciones de seguri-
dad alimentaria, las cuestiones de seguridad de la
informacion). Cuando esto ocurre, el desarrollo de esos
requisitos adicionales especificos de cada sector dentro
de ISO para auditoria, ensayos, muestreo, etc., siempre
se basan en la relevancia genérica de la norma
ISO/CASCO, complementada con los requisitos especifi-
cos del sector o del tema. Este enfoque garantiza un
enfoque armonizado y coherente de la evaluacion de la
conformidad en todos los sectores y en el mundo.
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5 Conclusiones y
perspectivas

Las normas internacionales formales, en los planos
nacional, regional e internacional, son un método
establecido y probado para hacer frente a los desafios
tecnoldgicos y emergentes globales. Sin embargo, hay
que tener en cuenta que es una realidad moderna que
las normas privadas en areas como el sector de las TIC,
de la industria agroalimentaria y de distribucion y las
relativas a cuestiones sociales y ambientales hacen frente
con éxito, en algunos casos, a una multitud de priorida-
des impulsadas por los grupos de interés.

Cualquier organizacion puede afirmar haber desarrollado
una “norma” y, aun mas, posteriormente podra estable-
cer un sistema de certificacion/marcado/etiquetado que
demuestre la conformidad con dicha “norma”. Sin
embargo, no todas las normas son desarrolladas de igual
forma. Las disciplinas de la OMC para el uso de normas
como base para medidas reguladoras exigen que las
“normas internacionales” sean desarrolladas por organi-
zaciones designadas en el caso del Acuerdo MSF o de
acuerdo a los principios para el desarrollo de normas
internacionales - en el caso del Acuerdo OTC. Las
normas internacionales formales, como las de ISO e IEC,
siguen estos principios y no son convencionalmente
consideradas como “normas privadas”. Por lo tanto, se
insta a que se haga una distincion entre las normas
internacionales que utilizan los principios de las normas
internacionales establecidas en los acuerdos de la OMC
y las disciplinas establecidas a través de la aceptacion
del Cddigo de Buena Conducta, de otras normas que
pueden ser descritas como normas privadas, que no se
adhieren con estos principios y disciplinas de la OMC.

La existencia de una multitud creciente de normas
privadas en campos como las TIC, el sector agroalimen-
tario y en cuestiones sociales y ambientales, en Ultima
instancia, puede confundir a los usuarios y los consumi-
dores, disminuyendo asi su importante mercado, la
seguridad, los efectos sociales 0 ambientales. Ademas,
las declaraciones de conformidad, utilizando metodolo-
gias potencialmente incompatibles para su evaluacion,
también pueden poner en peligro los impactos previstos
en esas normas privadas.

Al final, se debe llegar a tener coherencia, armonizacion y
un nivel mas cercano de cooperacion entre los desarro-
lladores de normas privadas y el sistema formal de
normas internacionales.



Las jornadas organizadas por la OMC han abordado la
cuestion de las normas privadas?” y han reconocido la
necesidad de promover el didlogo y fortalecer los
vinculos entre los sistemas de normas privadas y organi-
zaciones internacionales de normalizacion formales. En
Ultima instancia, se debe enfocar en alcanzar el objetivo
de “una norma internacional, un ensayo y un certificado”
en estos ambitos con el fin de lograr la aceptacion
mundial, asi como su impacto previsto.

7) Las normas de la OMC y el Desarrollo de Facilidades de Comercio
en junio de 2008 y el periodo de sesiones de la OMC CTE sobre las
normas privadas relacionadas con el medio ambiente y la certificacion
en julio de 2009.
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