E C DOCUMENTOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYOS

Entidad Nacional de Acreditacion

Serie 1

Los requisitos de acreditacion para Laboratorios de ensayo estan establecidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 .
Las normas son documentos protegidos por un copyright y deben ser adquiridas a UNE que es su propietario.

Adicionalmente, si se opera en actividades reguladas o en esquemas especificos, los reguladores o los propietarios de
dichos esquemas pueden haber establecido también requisitos adicionales que deben cumplirse para lograr la
acreditacion. Es responsabilidad del solicitante el conocer dichos requisitos adicionales antes de solicitar la
acreditacion para lo cual debe consultar la regulacion o dirigirse al propietario del esquema correspondiente.

En lo que respecta a la documentacion de ENAC, de manera general los documentos aplicables a un proceso de
acreditacion se dividen atendiendo a su contenido en:

® Documentos que describen y regulan el proceso de acreditacion.

® Documentos que establecen los criterios usados por ENAC para evaluar el cumplimiento de los requisitos de

acreditacion.

Estos documentos pueden tener caracter obligatorio, o informativo. El solicitante deberia tener en cuenta estos
ultimos ya que establecen buenas practicas.

Atendiendo a su campo de aplicacién en:

® Documentos generales: aplicables a cualquier laboratorio independientemente de la actividad concreta que
realice.

® Documentos sectoriales: aplicables a laboratorios que ejecutan cierto tipo de ensayos o que operan en
determinado sector o esquema especifico. El que uno de estos documentos sea aplicable o no a un laboratorio
especifico, dependera de su alcance de acreditacion concreto.

Por otra parte, existen documentos adicionales aplicables a las organizaciones ya acreditadas.

Cada documento se identifica por un codigo segun su naturaleza y objeto (CGA, NO, RDE, etc.), que se describen al
final de este documento.

Usando dicha clasificacion, a continuacion, se indican los documentos aplicables a un laboratorio de ensayo:

DOCUMENTOS GENERALES
Obligatorios

—~ CGA-ENAC - LEC Criterios Generales para la acreditacion de Laboratorios de Ensayo y Calibraciéon segun
Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017

— CEA-ENAC - 01 Criterios para la utilizacion de la marca ENAC o referencia a la condicion de acreditado

— PAC-ENAC - Procedimiento de Acreditacion

— NT - 03 Politica de ENAC sobre Intercomparaciones

— NT - 74 Politica de trazabilidad metrolégica de ENAC

- NT - 86 Laboratorios de ensayo y calibracion: identificacion de los métodos en los alcances de acreditacion y
acciones a tomar en caso de ser revisados

— NT - 97 Politica general sobre el uso de técnicas de evaluacion en remoto en los procesos de acreditacion

- NO - 11 No Conformidades y Toma de Decision
Informativos
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- G-ENAC - 25 Guia para el desarrollo de analisis de riesgos en relacion con la participacién en ejercicios de
aptitud para calibraciones internas
— G-ENAC - 14 Guia sobre la participacion en programas de intercomparacion
— G-ENAC - 20 Guia para la seleccion y utilizacion de kits de ensayo por los laboratorios acreditados
— G-ENAC - 24 Guia para el aseguramiento de la integridad de datos
— ILAC - G8:09 2019 Guia para establecer reglas de decision en la declaracién de conformidad
DOCUMENTOS SECTORIALES.

Se ordenan por sectores, pero no necesariamente todos los documentos de cada sector son aplicables a todos los
laboratorios que operan en ese sector ya que ello dependera de su alcance de acreditacion. En general el titulo del
documento deberia ser suficientemente descriptivo como para saber a qué tipo de laboratorios afecta, no obstante, en
caso de duda todos los documentos incluyen un “objeto” que lo aclara. En cualquier caso, si aun asi tuviese dudas al
respecto puede hacer una consulta a través de nuestra web o, si ya ha presentado su solicitud de acreditacion, al
responsable de expediente que se le haya asignado.

Obligatorios
AGROALIMENTARIO

— CEA-ENAC - 20 Criterios Especificos de Acreditacion. Analisis microbiologico

— CEA-ENAC - 22 Laboratorio de ensayos en el ambito de la Sanidad Animal: Directrices para la acreditacion

- CEA-ENAC - 26 Laboratorio de ensayos en el ambito de la Sanidad Vegetal: Directrices para la acreditacion

- NT - 70.01 Programa de Acreditacion: Ensayos para Informacion Nutricional

— NT - 70.02 Programa de Acreditacion: Ensayos microbiolégicos de alimentos

— NT - 70.03 Programa de Acreditacion: Ensayos de gluten y alérgenos en alimentos

— NT - 70.04 Programa de Acreditacion Control de la calidad del agua de piscina

— NT - 70.06 Programa de Acreditacion : “Ensayos fisico quimicos de aceites de oliva y aceites de orujo de oliva”

- NT - 70.07 Programa de Acreditacion : “Ensayos fisico quimicos de abonos CE y demas productos fertilizantes”

- NT - 70.05 Programa de Acreditacion : “Ensayos fisico quimicos de vinos”

— NT - 70.08 Programas de Acreditacién: “Control de la calidad del agua de consumo humano”

- NT - 70.09 Programa de Acreditacion: “Ensayos para el control de la produccion ecoldgica”

— NT - 04 Caracterizacion de medios isotermos

- NT - 19 Laboratorios de Ensayo: Acreditacién de Analisis de Residuos de Plaguicidas en Productos Alimentarios

— NT - 20 Alcances de Acreditacién: Identificacién de las aguas

- TR - REGLAMENTO UE 2021/808 Plan de transicion para la acreditacion de ensayos de residuos de sustancias

farmacolégicamente activas conforme al Reglamento UE 2021/808, por el que se derogan las Decisiones

2002/657/CE Y 98/179/CE

- TR - Reglamento UE 2023/2782 Plan de Transicidon para la Acreditacion de ensayos de determinacion del

contenido de micotoxinas en alimentos conforme al Reglamento UE 2023/2782 por el que se deroga el Reglamento
MEDIOAMBIENTE

— CEA-ENAC - 20 Criterios Especificos de Acreditacion. Analisis microbiologico

— NT - 70.04 Programa de Acreditacion Control de la calidad del agua de piscina

— NT - 70.08 Programas de Acreditacion: “Control de la calidad del agua de consumo humano”

— NT - 102 Evaluacion de Redes de Calidad del Aire

— NT - 04 Caracterizacion de medios isotermos

— NT - 20 Alcances de Acreditacion: Identificacion de las aguas
ACUSTICA
— NT - 45 Laboratorios de ensayo. Acreditacion en el ambito de la acustica
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INDUSTRIAL
— RDE - 12 Condiciones particulares para la acreditacion de Laboratorios de Ensayo en el marco del Real Decreto
165/2010 de 19 de febrero relativo al Reglamento de homologacion de productos de especifica utilizacion en el
ambito de la Defensa
— NT - 38 Ensayos Metalograficos: La Acreditacion en Metalografia

SANIDAD
— CEA-ENAC - 20 Criterios Especificos de Acreditacion. Analisis microbiolégico

- NT - 04 Caracterizacion de medios isotermos
ORGANISMOS DE CONTROL / ORGANISMOS NOTIFICADOS

— CGA-ENAC - OCP Organismos Notificados: Requisitos de Acreditacion
— RDE - 17 Organismos de Control. Requisitos especificos de Acreditacion
— NT - 04 Caracterizacion de medios isotermos
— NT - 17 Independencia e imparcialidad de entidades
- NT - 87 Organismos de Control de Reglamentos de Productos Industriales y Organismos Notificados de
Directivas industriales: Acreditacion de la actividad “Soluciones técnicas alternativas” y similares

METROLOGIA LEGAL
-~ CGA-ENAC - EI Criterios Generales de Acreditacion. Competencia Técnica de las entidades que realizan
inspeccion
- CGA-ENAC - OCML Control Metrolégico del Estado: Requisitos de competencia técnica de organismos
notificados de control metrologico y autorizados de verificacion metrologica
— NT - 04 Caracterizaciéon de medios isotermos
- NT - 17 Independencia e imparcialidad de entidades

TECNOLOGIAS, INFORMACION Y COMUNICACIONES TIC
- RDE - 19 Condiciones particulares para la acreditacion de laboratorios de ensayo sobre equipos de
telecomunicaciones para su comercializacion en EEUU
- RDE - 21 Condiciones particulares para la acreditacién de laboratorios de ensayos para la evaluacion de la
conformidad de equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicaciones en el marco de los
reglamentos de radiocomunicaciones de Canada

Informativos
AGROALIMENTARIO

- NT - 55 Laboratorios de referencia en el sector agroalimentario: politica sobre participacion en el sistema de
acreditacion

— G-ENAC - 02 Guia para la Acreditacién de Laboratorios de Analisis Sensorial
INDUSTRIAL

— G-ENAC - 21 Acreditacion de Ensayos No Destructivos
CIENCIAS FORENSES

- ILAC - G-19/06:2022 Modules in a Forensics Science Process
ORGANISMOS DE CONTROL / ORGANISMOS NOTIFICADOS
— G-ENAC - 22 Consultoria e independencia de los organismos de evaluacion de la conformidad
METROLOGIA LEGAL
- G-ENAC - 17 Calibraciéon de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico: Ajustes durante el
proceso de calibracién
— G-ENAC - 22 Consultoria e independencia de los organismos de evaluacion de la conformidad

OTROS DOCUMENTOS APLICABLES A ENTIDADES YA ACREDITADAS
— NT - 18 Laboratorios de Ensayo: Acreditacion para Categorias de Ensayo
— NT - 72 Notificacion de cambios
- NT - 84 Cambio en la titularidad de actividades acreditadas
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NATURALEZA Y OBJETO DE LOS DIFERENTES TIPOS DE DOCUMENTO

® Procedimiento de Acreditacion (PAC-ENAC): Es el documento de proceso basico en el sistema de
acreditacion. Describe el proceso general de acreditacion (solicitud, evaluacion, respuesta del solicitante /
acreditado, definicién de alcances y toma de decisiones; derechos y obligaciones del acreditado; etc.) y, que
establece las condiciones contractuales para la prestacion del servicio que tanto ENAC como el solicitante se
comprometen a cumplir. Es aplicable a todos los esquemas.

® Criterios Generales de Acreditacion (CGA-ENAC): Documento de caracter transversal, aclara los requisitos de
las normas de acreditacion y establece como demostrar el cumplimiento. Son elaborados por ENAC de acuerdo,
en su caso, con lo establecido por las organizaciones internacionales de acreditacién No todos los esquemas
disponen de un CGA.

® Criterios Especificos de Acreditacion (CEA-ENAC): Tienen un objetivo similar a los CGA pero para un
esquema o actividad determinada (Documento de caracter vertical).

® Reglamentos de Esquema (RDE): son documentos elaborados por el propietario de un esquema especifico (o
por la autoridad competente en actividades reglamentarias) y pueden incluir tanto requisitos adicionales a los
establecidos en la norma de acreditacion como criterios adicionales y modificaciones al proceso de evaluacion.
(Documento de caracter vertical).

® Notas Técnicas (NT): Amplian y detallan aspectos especificos del Proceso de Acreditacion; ajustan el proceso
de acreditacion para actividades o alcances especificos o para organizaciones con determinadas caracteristicas;
recogen politicas definidas o adoptadas por ENAC en determinadas areas o establecen pautas (elaboracion de
alcances; prestacion del servicio acreditado...).

® Guias (G-ENAC): Recogen recomendaciones, orientaciones o establecen buenas practicas sobre como cumplir
con los criterios de acreditacion para determinadas normas o actividades concretas. A diferencia de los
anteriores, no obligatorios.

® EA XX; ILAC XX; IAF XX: documentos elaborados por EA, ILAC o IAF y pueden tener caracter obligatorio o
informativo (su caracter se indica expresamente en el propio documento)

En los documentos se incluye también la “Serie”, que identifica el/los esquemas a los que es de aplicacion:

Serie 0: Todos los esquemas Serie 8: Verificadores medioambientales

Serie 1: Ensayo Serie 10: Proveedores de ensayos de aptitud
Serie 2: Calibracion Serie 11: Productores de materiales de referencia
Serie 3: Clinicos Serie 12: Buenas practicas de laboratorio

Serie 4: Certificacion de sistemas de gestion  Serie 13: Organismos de Control / Organismos Notificados
Serie 5: Certificacion de producto Serie 14: Biobancos

Serie 6: Certificacion de personas Serie 15: Validacion y Verificacion ISO 17029
Serie 7: Inspeccion
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