GUIA PARA ELUSO DE LA ACREDITACION
EN EL AMBITO REGLAMENTARIO

ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion



Acreditacién es un término que puede ser usado en diversas circunstancias. Se habla, por
ejemplo, de acreditacién de periodistas para un acto determinado, acreditaciéon de embajadores
o acreditacién para acceder a un edificio entre otras.

En este documento el término se va a utilizar con un alcance y un significado muy concreto. Asi,
la acreditacidén a la que se hace referencia en esta guia se refiere a la actividad de evaluacion
de la competencia técnica de cierto tipo de organizaciones que realizan diversas actividades
de evaluacion y control (ensayos, calibracion, inspeccion, certificacién, verificacion, etc.) y que
denominaremos de forma genérica como Organismos de Evaluacién y Control (OEC).

La acreditacién es una herramienta usada tanto en el campo reglamentario como en el voluntario
de manera extensiva en practicamente todo el mundo desde hace afios. No obstante en los
Gltimos tiempos su utilizacién en el campo reglamentario esta sufriendo un incremento muy
importante. Esto se debe a que, cada vez con mas frecuencia, determinadas tareas de control
se encomiendan a organizaciones externas, tanto privadas como publicas.

Por esta razén la Administracion necesita un mecanismo robusto y fiable que le aporte confianza
en la actuacion de los organismos a los que encarga esas actividades y ese mecanismo es la
acreditacion.

Esta guia surge, por tanto, como respuesta a la necesidad detectada que tienen los diferentes
organos reguladores de incorporar la exigencia de la acreditacién en sus documentos legales.
Su objetivo es explicar por qué y como utilizar la acreditacién. Proporciona orientacion y ayuda
para disefar un sistema de control reglamentario coherente y eficaz basado en la acreditacion
y transcribirlo en los textos reglamentarios.

Esta guia esta dirigida a personas con responsabilidades en:
I Laredaccion de documentos reglamentarios
I La aprobacién de documentos reglamentarios

I La ejecucién de documentos reglamentarios
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1.1.

1.2.

INTRODUCCION

La acreditacién es la herramienta establecida a escala internacional para generar confianza
sobre la actuacion de un tipo de organizaciones muy determinado que se denominan de manera
general Organismos de Evaluacién y Control (en adelante, OEC) entre los que se incluyen los
Laboratorios de Ensayo, Laboratorios de Calibracién, Entidades de Inspeccidn, Entidades de
Certificacién y Verificadores.

El objetivo principal de la actuacién de los OEC es el de demostrar a la sociedad (autoridades,
empresas y consumidores en general) que los productos y servicios puestos a su disposicién son
conformes con ciertos requisitos relacionados generalmente con su calidad y seguridad, tanto
de las personas, como del medioambiente. Dichos requisitos pueden estar establecidos por ley
y tener por tanto caracter reglamentario, o estar especificados en normas, especificaciones u
otros documentos de caracter voluntario.

Actividades tales como la inspeccién de seguridad de las instalaciones industriales, el analisis de
productos alimenticios, la certificacién ISO 9001, la Inspeccién Técnica de Vehiculos, los ensayos
de productos industriales, la certificaciéon de productos de diversa indole, las verificaciones
medioambientales o de gases de efecto invernadero, el control de vertidos y emisiones, etc.,
por citar solo algunas de ellas, son realizadas por los OEC.

En todos los casos, el objetivo de la evaluacién de la conformidad es la de verificar caracteristicas
determinadas de antemano y definidas en las especificaciones internas, en las normas, en
textos reglamentarios, etc.

El valor de las actividades de evaluacién de la conformidad depende, en gran medida, de la
credibilidad de los organismos que las realizan y de la confianza que el mercado y la sociedad
en general tenga en ellos.

Para lograr esa confianza y credibilidad es preciso establecer un mecanismo independiente,
riguroso vy global que garantice la competencia técnica de dichos organismos y su sujecién a
normas de caracter internacional.

Y eso es exactamente en lo que consiste la acreditacién, en el reconocimiento de la competencia
de los organismos de evaluacion y control.

MARCO NORMATIVO

En Europa la acreditacién esta regulada en el Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento
Europeo vy del Consejo de 9 de julio de 2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacién
y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n° 339/93 y en el que se fija un modelo de acreditacién
basado en la existencia de un unico Organismo Nacional de Acreditacion en cada Estado
miembro formalmente designado y con potestad publica para llevar a cabo su funcién.

Sobre esta base el reglamento establece los requisitos que debe cumplir el Organismo Nacional
de Acreditacion para poder ser designado por el Estado miembro y sienta cuatro principios
fundamentales en el funcionamiento de los Organismos Nacionales de Acreditacién:;

I Ausencia de animo de lucro: entendiendo que la acreditacién es una actividad que no
pretende acrecentar los recursos de los propietarios o miembros de la organizacién con
beneficios pecuniarios.



1.3.

1.4.

I Independencia: el Organismo Nacional de Acreditacién no podra ofrecer o facilitar
actividades o servicios facilitados por los OEC, ni podra prestar servicios de
consultoria, poseer acciones, ni tener intereses financieros o de gestion en un OEC.

I No competencia: sélo se designara un Organismo de Acreditacion en cada Estado
miembro y los Organismos Nacionales de Acreditacién no competiran entre si. La
aplicacién de este principio lleva aparejada la obligacién general a los OEC de solicitar
la acreditacion al organismo de acreditacion del Estado miembro en el que estén
radicados (excepto en casos excepcionales establecidos en el propio reglamento).

I Evaluacién internacional: el Organismo Nacional de Acreditacion deberd ser miembro de
la organizacion europea de acreditadores EA (European cooperation for Accreditation) y
superar satisfactoriamente los procesos de evaluacién por pares establecidos por ésta.

LA ACREDITACION EN ESPANA

El sistema de acreditacién espafiol nace en 1986. Desde entonces Espafia ha ido
incorporando a su ordenamiento juridico y en su practica diaria, a través de la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC), la doctrina y los requerimientos que la Unién Europea
y los Organismos Internacionales venian acordando para este sector de actividad, dando
cumplimiento a la inmensa mayoria de las cuestiones contenidas en el Reglamento
n° 765/2008. Este proceso culmind en 2010, con la promulgacion del Real Decreto
1715/2010 en el que el Gobierno designa a ENAC como Unico organismo nacional de
acreditacion dotado de potestad publica para otorgar acreditaciones.

CONTEXTO INTERNACIONAL

En todos los paises de la Unidn Europea existe un unico Organismo Nacional de
Acreditacién. Todos ellos son miembros de una organizacion europea, EA, que viene
a armonizar las practicas de los acreditadores nacionales. Para ello, EA organiza un
sistema de auditorias cruzadas de los acreditadores nacionales, la evaluacién por
pares, que son realizadas cada cuatro afios para verificar que todos los acreditadores
cumplen los requisitos establecidos y fijan el mismo nivel de exigencia a los organismos
que acreditan.

Esta supervision permite ofrecer garantias sobre la equivalencia de las acreditaciones
otorgadas en los diferentes paises y asegurar que el reconocimiento mutuo se asienta
sobre un fundamento sélido. De esta forma, un certificado de acreditacion otorgado
para una actividad en cualquier pais firmante tiene el mismo valor que un certificado
espafiol para la misma actividad.

A nivel mundial, se han establecido acuerdos equivalentes a través de ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation) e IAF (International Accreditation Forum).

Con la firma de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento Mutuo (MLA), los
acreditadores aseguran la equivalencia de sus sistemas de acreditacién y, por tanto, la de
las actividades de las organizaciones acreditadas, promoviendo a través de las fronteras
la confianza y aceptacion de la informacién proporcionada por los OEC acreditados
con independencia del pais en que se encuentren. El objetivo de las organizaciones
internacionales de acreditadores es “Evaluado una vez. Aceptado en cualquier parte”.

En la actualidad mas de 100 paises de todo el mundo son firmantes de estos acuerdos
y la lista completa puede encontrarse en las respectivas paginas web de EA, ILACe |AF.



1.5.

1.6.

PRINCIPIOS OPERATIVOS DE ENAC

ENAC es una organizacion sin animo de lucro que desarrolla su misién con una clara
vocacion de servicio publico, dirigido tanto a la Administracion como al mercado en
general, y con unos principios de gestion que garantizan la imparcialidad, independencia
y transparencia de sus actuaciones, aportando valor a todos los agentes que tienen
intereses en los distintos aspectos de la acreditacion.

Su estructura permite la participacion en sus érganos de gobierno de todas las partes
interesadas en el proceso, lo que incluye a las organizaciones a las que ENAC acredita,
a la industria usuaria de los servicios acreditados en general y, muy especialmente,
a la Administracion como usuario singular de la acreditacién. €l Estado vela por que
ENAC cumpla su misién de servicio publico.

Asi, forman parte de sus Organos de Gobierno representantes de distintas consejerias
de varias Comunidades Auténomas, al igual que diferentes departamentos ministeriales.

En la pagina web de ENAC (www.enac.es) puede encontrarse informaciéon completa
de su organizacién y de los representantes en cada uno de sus érganos de gobierno.

EL PROCESO DE ACREDITACION

Mediante un equipo de auditores técnicos altamente especializados, ENAC realiza una
minuciosa evaluacién de todos los factores que contribuyen a que los OEC obtengan
resultados fiables en sus actividades de evaluacidn de la conformidad:

I Son organizaciones que cuentan con personal cualificado y con experiencia.

I Disponen del equipamiento y de las infraestructuras necesarias y adecuadas para
desarrollar sus actividades.

I Aplican métodos vy procedimientos de trabajo validados y apropiados.

I Informan adecuadamente a sus clientes de los resultados de sus actividades,
emitiendo informes o certificados claros y precisos.

I Cuentan con un sistema de aseguramiento de la calidad para gestionar su actividad.

Todos estos factores estan recogidos en normas internacionales, reconocidas y
utilizadas en todo el mundo para evaluar a este tipo de organizaciones y que son la
base de los acuerdos de reconocimiento internacionales. Cuando la acreditacién opera
en el campo reglamentario, estas normas pueden estar complementadas por requisitos
adicionales o mas especificos establecidos por la propia Administracion.

Para evaluar la competencia técnica, ENAC realiza una extensa auditoria de la actividad
del OEC que incluye la presencia de expertos de ENAC en actividades reales de
evaluacion realizadas por el OEC. En resumen el proceso de acreditacién consta de
las siguientes fases:

1° Solicitud de acreditacion

Mediante la cumplimentacién de un formulario de solicitud que se envia a ENAC
aportando una serie de documentacidn que servira para conocer las caracteristicas
de la organizacién y el modo en el que se llevan a cabo las actividades para las que



solicita la acreditacién y para preparar adecuadamente la evaluacion.

El alcance de Acreditacidn es una parte fundamental de la solicitud, ya que, en
él, el solicitante define las actividades concretas para las que desea ser acreditado
en funcion de sus necesidades y objetivos.

Una vez recibida la solicitud de acreditacion, ENAC revisa la documentacion
suministrada con objeto de comprobar que la actividad es susceptible de ser
acreditada y comunica al solicitante tanto el nimero de expediente asignado como
el técnico responsable de coordinar su proceso de acreditacion.

2° Evaluacion
Designacion del equipo auditor

ENAC designa, de entre sus auditores y expertos cualificados, al equipo auditor que
llevard a cabo el proceso de evaluacién, constituido por un auditor jefe, responsable
final de la auditoria, y tantos expertos técnicos como sean necesarios en funcion
de las actividades para las que la organizacion solicita la acreditacion.

Estudio documental

Previo a la auditoria "in situ” se realiza un estudio de los documentos técnicos de
la entidad con el fin de determinar que son adecuados para realizar la actividad
para la que se solicita la acreditacion.

Auditoria y visitas de acompaiiamiento

Durante la auditoria se comprueba el cumplimiento con los requisitos de acreditacién
mediante la evaluacién del sistema de gestién de la organizacion, su funcionamiento
y la ejecucion de las actividades. Con objeto de verificar la correcta aplicacién
e interpretacion de los procedimientos de trabajo y la competencia técnica del
personal, se seleccionan actividades representativas del alcance de acreditacién
para presenciar la actuacion del personal técnico.

Informe del equipo auditor

Tras la realizacion de la auditoria se facilita a la entidad un informe escrito elaborado
por el equipo auditor con los resultados de la evaluacién realizada.

3° Respuesta del solicitante

La entidad debe analizar las causas de las desviaciones que se hayan podido
detectar, revisar la repercusién que pueden tener en el resto de actividades
relacionadas y remitir a ENAC un plan de acciones correctoras, aportando evidencias
que demuestren que han recibido el tratamiento adecuado para su resolucién. €n
ocasiones, para verificar la solucion definitiva de las desviaciones, es necesaria la
realizaciéon de una nueva auditoria.

42 Decision de Acreditacion

Las decisiones de acreditacién son tomadas por un érgano denominado Comisién
de Acreditacion formado por personal técnico de ENAC independiente del que ha
tomado parte en el proceso de evaluacion.

Para conceder la acreditacién, la Comisién de Acreditaciéon debe obtener la confianza
adecuada en que se cumplen los requisitos de acreditacion y en que las desviaciones
detectadas, en su caso, han sido convenientemente tratadas. Para ello, analiza la
informacion generada durante el proceso de evaluacion y, basandose en ello, adopta
una decision.



Pero la acreditacion no es el resultado de un proceso puntual. ENAC evallda
periddicamente a los OEC acreditados para revisar los factores determinantes
en la obtencion de resultados fiables y para asegurarse de que los requisitos de
acreditacion se siguen cumpliendo. Posteriormente, establece un seguimiento
de los aspectos a corregir, para tener la seguridad en todo momento de que los
problemas detectados se han solucionado.

La acreditacion nace en el campo voluntario como una herramienta a disposicién del
mercado. En este caso, la organizacion solicitante elige por propia iniciativa obtener
la acreditacion para ofrecer confianza a sus clientes, para diferenciarse de sus
competidores o por necesidades internas. En la actualidad, aproximadamente la mitad
de las acreditaciones concedidas por ENAC tienen este caracter.

En lo que respecta al ambito reglamentario, su utilizacién se remonta, en Espafia, a la
década de los ochenta, cuando empezd a utilizarse en el dmbito industrial.

Desde entonces su uso se ha extendido a la practica totalidad de los sectores econémicos
y es cada vez mas utilizado por los reguladores. Esto se debe a que, cada vez con mds
frecuencia, determinadas tareas de control que son propias de los poderes publicos, o
que tradicionalmente han estado siendo ejercidas por éstos, se delegan por diversas
razones a organizaciones externas, tanto privadas como publicas. Es, por tanto, la
propia Administracion la que necesita disponer de un mecanismo fiable para asegurarse
de la competencia de los organismos en los que va a delegar actividades de control,
que le garantice que dicha competencia se mantiene a lo largo del tiempo y de que
los organismos en los que delega operan respetando en todo momento las reglas
establecidas. Y ese mecanismo es la acreditacion.

De hecho, la propia Comisién Europea hace un uso cada vez mayor de la herramienta
y aconseja a los Estados miembros recurrir a la acreditacion, ya que ésta facilita el
reconocimiento mutuo de los servicios prestados por los organismos acreditados.
De la importancia que la herramienta tiene para la Comisién dan fe las mas de 100
disposiciones legislativas en las que la acreditacién es obligatoria de un modo u otro.
También en Espafia la acreditacién es ampliamente usada por el legislador; prueba de
ello son las mds de 190 disposiciones nacionales, autonémicas y locales que incorporan
la acreditacion como herramienta para garantizar |a fiabilidad de los productos y
servicios, desarrollar mercados seguros y reforzar la proteccion de los consumidores
(en el Anexo 2 se presentan algunos ejemplos).

Pero no debe olvidarse que los OEC son empresas de servicios y, por lo tanto, la
regulacion de su actividad debe enmarcarse en la Directiva de Servicios transpuesta
a nuestro ordenamiento juridico mediante la Ley 17/2009 de 23 de noviembre, sobre
el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.

Uno de los efectos mas relevantes de la Directiva es que, para actividades reguladas,
se potencian los regimenes de autorizaciéon basados en comunicaciones previas con
evaluacién a posteriori por parte de la Administracion, frente a evaluaciones a priori
seguidas de una autorizacion explicita por parte de los poderes publicos.

En el caso de actividades de evaluacién de la conformidad, donde la competencia
técnica de quien las realiza es inexcusable, se plantea el problema de cémo evaluar el
cumplimiento de dichos requisitos de competencia a posteriori y por una Administracién
que debe optimizar sus recursos, tanto humanos como econémicos.



3.1.

Y en este escenario la acreditacién es una pieza fundamental, ya que aporta, desde el
mercado y mediante un mecanismo reconocido y transparente, un nivel de confianza
muy alto en la competencia del evaluador.

Existen fundamentalmente dos situaciones en las que la Administracién puede ver
necesario el recurso a una acreditacion obligatoria:

I En aquellos casos en los que los poderes publicos delegan a determinados organismos
actividades de control que son de su estricta competencia. En este ambito, la evaluacién
de la conformidad persigue determinar el cumplimiento por parte de empresas o
productos con requisitos reglamentarios de obligado cumplimiento. Es lo que se conoce
como campo regulado. La Inspeccién Técnica de Vehiculos, el control oficial de alimentos,
la verificacién de emisiones de gases de efecto invernadero, el control de los vertidos y
emisiones, la comprobacién de autorizaciones ambientales, los organismos de control
de la seguridad industrial de instalaciones, o las evaluaciones para el marcado CE son
ejemplos de esta situacion.

I Cuando los requisitos que se evaldan son de cumplimiento voluntario para las
empresas, pero en los que la actividad que desarrollan los evaluadores de la
conformidad esta reguladay existe un deber legal de supervisién de éstos por parte
de la Administracién; es lo que se conoce como campo voluntario regulado. Ejemplos
de esta situacion son las Denominaciones de Origen, la verificacién medioambiental,
o determinadas marcas de calidad establecidas por la Administracion.

En el Anexo 1 se presentan ejemplos donde la acreditacién es obligatoria.

EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR

Contactar con ENAC desde el comienzo

Cuando la Administracién se plantea la posibilidad de hacer la acreditacién obligatoria
en una determinada drea, es recomendable que contacte con ENAC lo antes posible ya
que esto permitira a ENAC realizar un analisis de necesidades y proponer soluciones
adaptadas y realistas.

Elintercambio de informacién permite definir las exigencias de naturaleza reglamentaria,
es decir, las que deben figurar en el texto legal (Decreto, Real Decreto, etc.) que hace la
acreditacion obligatoria, y las que se recogeran, en su caso, en otro tipo de documento
de requisitos especificos publicados por ENAC o por otras partes involucradas y que
las organizaciones que solicitan la acreditacion deben cumplir.

Identificar y definir todas las exigencias aplicables

Segln los sectores, pueden ser necesarias exigencias especificas. Sin embargo, la
mayor parte de las exigencias estan identificadas en las normas internacionales
que sirven de base a la acreditacion (Anexo 2). ENAC, a partir de las necesidades y
expectativas de la Administracién, determina la norma mds apropiada a la acreditacion
deseada v, si es necesario, establece documentos especificos para ese esquema de
acreditacion concreto.
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3.2.

3.3.

En funcién de la complejidad vy naturaleza de la actividad a acreditar puede ser
necesario el establecimiento de un grupo de trabajo en el que podrian participar
ademas otras partes interesadas (OEC, consumidores, industria, proveedores...) para
llegar a un acuerdo sobre el cuadro global de la acreditacion y las exigencias que
seran solicitadas.

CINCO PREGUNTAS PARA PRECISAR LAS EXPECTATIVAS HACIA LA
ACREDITACION

Las siguientes preguntas ayudaran al regulador a determinar las necesidades en
materia de acreditacion y a deducir las medidas a tomar;

iPor qué es necesario un control?

;Qué pueden aportar los organismos acreditados en términos de seguridad, control
de riesgo, confianza, ahorro de tiempo, coste y de medios, ademds o en lugar de lo
que hacen los poderes publicos?

iQué hay que controlar?

;Sobre qué debe hacerse el control por parte de los organismos acreditados: un
producto, un servicio, personas, procesos de produccion, una organizacién, incluso
una combinacién de varios de ellos?

{Como realizar este control?

;Qué tipo de evaluacién de la conformidad deben hacer los organismos acreditados: un
ensayo, una valoracién de un experto, la verificacidn de |a aplicacion de una norma o
referencial, la eficacia de un sistema de control o de gestién o una combinacién de ellos?

/Quién (qué organismo) es capaz de controlar?

;Qué organismos son capaces de realizar el control necesario? jEstan acreditados
en otras areas? ;La actividad a realizar es econémicamente rentable en el caso
de organismos privados? ;La actividad u otra similar se realiza ya o es totalmente
novedosa? ;El modo y funcionamiento de su organizacién estan cercanos al nivel
requerido para obtener la acreditacion?

iCual es el coste de este control?

;Cual es el impacto financiero de esta medida para los organismos de control, no
solo en términos de costes directos de acreditacién, sino de mantenimiento del nivel
de cualificacion y medios necesarios? ;Qué impacto van a tener estos costes en las
entidades controladas?

PARAMETROS A TENER EN CUENTA

Los costes

El coste de la acreditacién viene fijado por las tarifas establecidas anualmente por la
Junta Directiva de ENAC y que son de acceso publico en la pagina web. Sin embargo,
a este coste es necesario afiadirle los costes internos en que deben incurrir los
organismos para cumplir con los requisitos establecidos en las normas.

La puesta en marcha de la acreditacién en un drea nueva requiere una inversién por
parte de ENAC, no solo para definir con la Administracion las exigencias al respecto y



dirigir el programa de acreditacion, sino también para seleccionar y formar auditores
que seran los encargados de evaluar los organismos solicitantes de la acreditacion.

Este coste es generalmente asumido por ENAC que, de manera general, no facturara
a la Administracién los trabajos de desarrollo de un esquema especifico.

No obstante, en caso de que la colaboracion representase un coste extraordinario, o en
caso de que dicha subvencién no fuese concedida, ENAC podria facturar por su trabajo
ya sea directamente a la Administracién o, via una tarifa especial, a los organismos
solicitantes de la acreditacion.

Los plazos

Resulta dificil determinar cual es el plazo de un proceso de acreditacion, ya que a los
plazos que ENAC necesita para realizar sus actividades de evaluacién y que estan
tasados vy definidos hay que afiadir el tiempo que el solicitante necesite para corregir
los incumplimientos o problemas técnicos que puedan haberse detectado durante
la evaluacién. No obstante, en términos generales, el proceso de evaluacién, en lo
que a ENAC respecta, dura del orden de dos meses y medio desde que se recibe una
solicitud de acreditacion para emitir el informe de auditoria en el que se informa al
solicitante de su grado de cumplimiento con los requisitos de acreditacion lo cual, en
caso de que no se hubiesen levantado desviaciones, implicaria que en menos de tres
meses podria concederse la acreditacion.

Por supuesto, a partir de ahi, y en caso de que se hubiesen detectado problemas
técnicos o incumplimientos de los requisitos de acreditacion, el plazo hasta la concesién
de la acreditacion viene determinado por el tiempo que el solicitante necesite para
resolver dichos problemas, a lo que hay que sumar las actividades de evaluacion
extraordinarias que ENAC pueda necesitar para confirmar dicha resolucion.

En caso de actividades novedosas, acreditaciones complejas, o si se prevé una fuerte
afluencia de solicitudes de acreditacidn, los plazos podrian ser mayores. En algunos
casos puede ser interesante también, para asegurar que los plazos fijados en el texto
reglamentario sean respetados, prever hitos con fechas tope para etapas especificas
(ej.: fecha tope de declaracion de interés, de solicitud de acreditacion...).

En todo caso, es conveniente consultar a ENAC antes de fijar los plazos concretos.
€l seguimiento y las consecuencias de una sancién del organismo acreditado

ENAC informara a las autoridades publicas que han requerido la acreditacion
obligatoria en un area especifica de cualquier suspension o retirada de la acreditacion
y de las razones de dicha decisiéon para que ésta tome las acciones que considere
adecuadas.

Participacion de representantes de la Administracion en los procesos de
evaluacion

ENAC aconseja vivamente que representantes de la autoridad competente se incorporen
a los procesos de evaluacion en calidad de observadores, al menos en una primera fase,
con el fin de que conozcan de primera mano tanto las ventajas como los limites y el
verdadero alcance de la acreditacién. De esta forma se incrementa de manera notable
la confianza de la Administracién en el trabajo de ENAC, se evitan falsas expectativas
y se incrementa la transparencia vy la colaboracién entre ambas partes.

Del mismo modo, si la Administracion asi lo desea, podria asistir a las comisiones de
acreditacion en las que se tomen las decisiones relativas a los organismos que estan
bajo su competencia.

11
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4.1.

4.2.

4.3.

REFERENCIA A LA ACTIVIDAD DE ACREDITACION

En ocasiones es conveniente definir el concepto “acreditacién” ya que es un término que
puede ser usado con diferentes acepciones. Para ello deberia acudirse al Reglamento
(CE)n°765/2008. En cualquier caso, cuando en un documento reglamentario se hace
referencia a la acreditacion de organismos de evaluacién y control dicha acreditacién
debe entenderse siempre a la luz de la definiciéon dada en el Reglamento (CE) n°
765/2008.

REFERENCIA A ENAC

La referencia a ENAC puede hacerse directamente, ya que, como se ha explicado,
solo ENAC esta facultado para prestar dicho servicio en Espafia, no obstante puede
también hacerse invocando el Real Decreto 1715/2010, de 17 de diciembre, por el
que se designa a la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC) como organismo nacional
de acreditacion.

REFERENCIA A OTROS ORGANISMOS NACIONALES DE ACREDITACION

El Reglamento (CE) n° 765/2008 en su articulo 11 establece el reconocimiento por
parte de las autoridades de las acreditaciones concedidas por cualquier organismo
nacional de acreditacién designado de acuerdo al Reglamento citado. Por ello se sugiere
la utilizacién de la siguiente frase tipo:

“Sélo pueden ejercer actividades de control / evaluacién / verificacién indicados
en el articulo... los organismos acreditados por la Entidad Nacional de Acreditacion
(ENAQ) o por otro organismo nacional de acreditacion designado de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008".

La clausula de reconocimiento es indispensable. Sin embargo, es importante sefialar
que el Reglamento (CE) n° 765/2008 requiere que las entidades implantadas en Espafia
solo pueden solicitar la acreditacion a ENAC y no a otros organismos nacionales de
acreditacion?,

Las entidades extranjeras que deseen ejercer su actividad de control en Espafia deben,
por tanto, solicitar la acreditacién a su organismo nacional de acreditacion. Si éste ha
desarrollado un esquema de acreditacion para esa actividad concreta procederad a la
acreditacion.

En caso contrario, solicitard que sea ENAC la que proceda a la acreditacién. Por lo
tanto, los requisitos contenidos en el programa de acreditacién requeridos por la
Administracién son examinados en todos los casos.

(1) Salvo en los casos explicitamente indicados en el Reglamento (CE) n° 765/2008.



4.4.

4.5,

4.6.

LA DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD QUE HA DE SER ACREDITADA

La naturaleza de los controles que efectuaran los organismos acreditados debe estar
claramente determinada, por ejemplo, de la siguiente manera: “El control/la evaluacién/
la verificacion de..., consiste en un examen documental e “in situ” de la fiabilidad de...
Las caracteristicas de estos examenes estan precisadas en el anexo / por orden...".

Estas caracteristicas deberian incluir los métodos a seguir, la frecuencia de los controles,
las exigencias a satisfacer, la presentacion de los resultados, etc. Si existen normas
que describen de manera adecuada los tipos de control, se puede hacer referencia a
ellas, sin hacerlas necesariamente obligatorias: “la realizacién de los controles segin
la norma UNE... permite satisfacer las exigencias del articulo..."

LA REFERENCIA A LOS REQUISITOS DE ACREDITACION

La referencia a los requisitos de la acreditacion (normas u otras) pueden no figurar
en el texto reglamentario ya que es responsabilidad de ENAC, en funcién del tipo
de actividad que se considere, el determinar la norma con la que mejor se evalda la
competencia del OEC. No obstante, en caso de incluirla, es primordial consultar antes
a ENAC para evitar que se identifique la norma equivocada ya que, en ese caso, ENAC
no podria realizar su trabajo de manera correcta.

LAS MEDIDAS ESPECIFICAS PARA LOS NUEVOS ORGANISMOS

La acreditacién, como evaluacién de competencia técnica, presupone que aquel
que la solicita tiene experiencia en la ejecucién de la actividad vy, de esta forma,
puede demostrar su competencia. Por otra parte, como ya se ha dicho, el proceso
de acreditacion incluye la observacién de la actividad en un caso real. Esto no es
problema cuando la acreditacién se desarrolla en el campo voluntario, pero si lo es si
es obligatoria para aquellas organizaciones que quieren acceder por primera vez a la
actividad, ya que podria producirse el circulo vicioso en el que la Administracién exige
acreditacion antes de actuar y ENAC experiencia antes de acreditar.

Para romper este circulo, ENAC tiene en cuenta la experiencia aportada por las
entidades en actividades similares desarrolladas en el campo voluntario, pero si esto
no es posible el propio documento reglamentario puede establecer algln tipo de
autorizacién provisional.

En este caso, se recomienda que ésta esté supeditada a una accién por parte del
organismo vy a una evaluacién (preliminar también) por parte de ENAC, por ejemplo,
con alguna de las redacciones siguientes:

“Un organismo que no esté ejerciendo la actividad antes de la publicacién del
presente decreto puede comenzar a ejercer su actividad sin estar acreditado
a condicién de haber obtenido del organismo acreditador la aceptacién de su
expediente de solicitud de acreditacién vy el resultado positivo del estudio de
su documentacion técnica. No puede proseguir esta actividad si no ha obtenido
la acreditacién en el plazo de un afio después de la fecha de recepcién de su
solicitud"”.
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4.7.

“Durante un periodo de X afios contados a partir del dia siguiente a la fecha de
publicacién del presente decreto el procedimiento de autorizacién se regira por el
contenido de esta disposicion. En el periodo citado, las empresas que pretendan
ejercer la actividad de control presentaran la solicitud de acreditacién a ENAC que
efectuard una evaluacién preliminar para determinar si la empresa solicitante aporta
confianza suficiente sobre su capacidad para cumplir con los requisitos establecidos
en cuyo caso emitird un informe favorable que habilitard a la empresa solicitante
para ejercer la actividad. En ningln caso podra proseguir esta actividad si no ha
obtenido la acreditacién dentro del plazo antes sefialado”.

No obstante, se recomienda al regulador que se ponga en contacto con ENAC ya que
podremos aconsejarle, en funcion de cada situacidn, sobre la mejor manera de abordar
esta cuestion.

LAS DISPOSICIONES TRANSITORIAS

En general serd necesario establecer un plazo transitorio entre la publicacién del texto
y la entrada en vigor de la exigencia de la acreditacion para que, tanto los Organismos
que en ese momento estén operando, como los posibles nuevos entrantes, puedan
ajustarse a los requisitos de acreditacién. Ello facilita ademas el cumplimiento del
plazo final. Un ejemplo de redaccién puede ser el siguiente;

El articulo... entra en vigor el (ej: dos afios después de la publicacién de este texto).
Hasta esta fecha los organismos que ejercen la actividad de control reconocidos
en el articulo... antes de la publicacidn del presente decreto pueden proseguir esta
actividad con la condicién de tener presentado a la Administracién antes de (ej:
tres meses después de la publicacién de este texto) un compromiso de solicitar la
acreditacion en los plazos requeridos y haber obtenido del organismo nacional de
acreditacion la aprobacién de su expediente de solicitud de acreditacién (ej.: un
afio antes de la entrada en vigor de la acreditacion obligatoria)”.

También en este caso recomendamos que se consulte con ENAC antes de establecer
estos plazos ya que conviene analizarlos caso a caso pues dependeran del nimero de
posibles solicitantes y de lo novedoso de la actividad, tanto para ENAC como para los
propios organismos.



Anexos
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ENSAYOS

Los ensayos consisten en determinar experimentalmente una o mas caracteristicas de un
producto. La acreditacién de un laboratorio de ensayo se basa en la norma internacional
UNE-ENISO/IEC17025 y la norma internacional UNE-EN ISO 15189 para ensayos clinicos.

CALIBRACION

Calibracién es la determinacién del error de un instrumento mediante la medida de un
patrén de valor conocido vy su incertidumbre asociada. La acreditacién de un laboratorio
de calibracion se basa en la norma internacional UNE-EN ISO/IEC 17025.

INSPECCION

La inspeccién pretende determinar la conformidad del objeto inspeccionado a unas
exigencias, sobre la base, en ocasiones, de un juicio profesional emitido por un experto.
La inspeccion puede comprender controles visuales, medidas o ensayos funcionales
de objetos fisicos, 21 exdmenes documentales de especificaciones, comparaciones
de resultados con las exigencias especificas o de buenas practicas del area. La norma
internacional aplicable en este caso es la UNE-EN ISO/IEC 17020.

CERTIFICACION

La certificacién es una “comprobacién” realizada por un tercero, relativo a productos,
procesos, sistemas y personas. Su objetivo es aportar confianza al cliente de una
empresa o al comprador de un producto o servicio sobre que dicha empresa, servicio
o producto cumplen determinados requisitos.

Existen tres tipos basicos de certificacion:
Certificacion de productos o servicios

Esta puede concernir un objeto (ejemplo: Idmparas de bajo consumo), un servicio
(ejemplo: transporte de viajeros) o un proceso (ejemplo: agricultura bioldgica,
trazabilidad del origen de una madera...). Los principios a respetar por los organismos
certificadores estan definidos en la norma internacional UNE-EN ISO/IEC 17065.

Certificacion de sistemas de gestion

Esta certificacion permite asegurar que el sistema implantado por una entidad en
materia de calidad, medioambiente, seguridad, etc., es conforme a unas exigencias
de normas en vigor (ejemplo: normas internacionales ISO 9000 para la calidad,
ISO 14001 para medioambiente, ISO 22000 para la seguridad alimentaria). La
acreditacion de organismos que realizan estas certificaciones se basa en lanorma
internacional UNE-EN ISO/IEC 17021.



Certificacion de personas

Esta comprueba la competencia de las personas certificadas para ejecutar
actividades técnicas especificas. La norma UNE-EN ISO/IEC 17024 define las
exigencias que deben respetar los organismos certificadores de personas.

VALIDACION Y VERIFICACION

El objetivo de la actividad de validacién v la verificacién (V&V) es la confirmacion de
la fiabilidad de determinada informacion que puede estar contenida en declaraciones,
informes, reportes, memorias, etc. realizadas, generalmente, por una empresa (pero
también por un grupo de personas u otras organizaciones). La norma reconocida
internacionalmente para demostrarlo es la UNE-EN ISO/IEC 17029.

Dicha norma, que servira como base para todos los tipos de V&V, es aplicable a

los organismos de validacion y verificacion de cualquier sector, y se debe usar
acompafiada de programas y esquemas con requisitos especificos para sus procesos
y procedimientos de validacion y verificacion.

AGRICULTURA

I FERTILIZANTES
Real Decreto 824/2005, de 8 de julio, sobre productos fertilizantes.

Real Decreto 568/2020, de 16 de junio, por el que se designa a la autoridad
notificante, y se determinan otras obligaciones, en cumplimiento del Reglamento
(UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 5 de junio de 20189,
por el que se establecen disposiciones relativas a la puesta a disposicién en el
mercado de los productos fertilizantes UE y se modifican los Reglamentos (CE)
1069/2009 vy (CE) 1107/2009 y se deroga el Reglamento (CE) 2003/2003.

I ETIQUETADO FACULTATIVO DE AVES DE CORRAL

Reglamento (CE) 543/2008 de la Comision, de 16 de junio, por el que se establecen
normas de desarrollo del Reglamento (CE) 1234/2007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, en lo que atafie a la comercializacién de carne de aves de corral.

I CALIDAD DE PRODUCTOS DE CERDO IBERICO

Real Decreto 4/2014, de 10 de enero, por el que se aprueba la norma de calidad
para la carne, el jamén la paleta vy la cafia de lomo ibérico.

1 PRODUCCION AGRARIA ECOLOGICA

Reglamento (CE) 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre produccién
y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) 2092/91.
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I DENOMINACIONES DE ORIGEN

Reglamento (UE) 1151/2012 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 21 de
noviembre, sobre los regimenes de calidad de los productos agricolas y alimenticios.

Reglamento (UE) 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de
diciembre de 20213, por el que se crea la organizacion de mercados de los
productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) 922/72, (CEE)
237/79, (CE) 1037/2001 y (CE) 1234/2007.

Reglamento Delegado (UE) 2019/33 de la Comisién, de 17 de octubre de 2018, por
el que se completa el Reglamento (UE) 1308/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que respecta a las solicitudes de proteccién de denominaciones de
origen, indicaciones geograficas y términos tradicionales del sector vitivinicola, al
procedimiento de oposicion, a las restricciones de utilizacion, a las modificaciones
del pliego de condiciones, a la cancelacién de la proteccidn, y al etiquetado vy la
presentacion.

Reglamento (CE) 110/2008 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 15 de
enero de 2008, relativo a la definicidn, designacién, presentacién, etiquetado
y proteccion de la indicacion geografica de bebidas espirituosas y por el que se
deroga el Reglamento (CEE) 1576/89 del Consejo.

I ESPECIALIDADES TRADICIONALES GARANTIZADAS

Reglamento (UE) 1151/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
noviembre, sobre los regimenes de calidad de los productos agricolas y alimenticios.

1 EXPORTACION

Real Decreto 93/2014, de 28 de noviembre, por el que se establece el procedimiento
y los requisitos de la certificacién veterinaria oficial para la exportacion.

I ALIMENTOS, PIENSOS, SANIDAD ANIMAL y SANIDAD VEGETAL

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo
de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacién de la legislaciéon sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

Real Decreto 1728/2007, de 21 de diciembre, por el que se establece la normativa
bdsica de control que deben cumplir los operadores del sector lacteo y se modifica
el Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la identificacién
y registro de los agentes, establecimientos y contenedores que intervienen en el
sector lacteo, y el registro de los movimientos de la leche.

I ACEITE DE OLIVA VIRGEN

Real Decreto 83/2021, de 9 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto
227/2008, de 15 de febrero, por el que se establece la normativa basica referente
a los paneles de catadores de aceite de oliva virgen.

MEDIOAMBIENTE

I VERIFICADORES DE EMISIONES DE GASES DE EFECTO INVERNADERO

Reglamento de ejecucién (UE) 2018/2067 de la Comisién de 19 de diciembre de
2018, relativo a la verificacion de los datos vy a la acreditacion de los verificadores
de conformidad con la Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.



Real Decreto 1722/2012, de 28 de diciembre, por el que se desarrollan aspectos
relativos a la asignacion de derechos de emisién en el marco de la Ley 1/2005, de
9 de marzo, por la que se regula el régimen del comercio de derechos de emisién
de gases de efecto invernadero.

I ENTIDADES COLABORADORAS DE LA ADMINISTRACION PARA EL CONTROL
MEDIOAMBIENTAL

Orden MAM/985/2006 de 23 de marzo, por la que se desarrolla el régimen juridico
de las entidades colaboradoras de la Administracion hidraulica en materia de
control y vigilancia de calidad de las aguas y de gestién de los vertidos al dominio
publico hidraulico

Decreto 162/2010 de 16 de septiembre, de la Conselleria de Medio Ambiente,
Territorio e Infraestructuras de la Xunta de Galicia, por el que se regulan las
entidades colaboradoras de la Administracién Hidrdulica de Galicia en materia de
control de vertidos vy calidad de las aguas.

Decreto 334/2012 de 17 de julio, de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio
Ambiente de Andalucia, por el que se regulan las entidades colaboradoras en
materia de Calidad Ambiental en la Comunidad Autdonoma de Andalucia.

Decreto 229/2004 de 15 de octubre, del Consell de la Generalitat Valenciana, por
el que se establecen las funciones de las entidades colaboradoras en materia de
calidad ambiental y se crea y regula su Registro.

Orden MED/14/2009 de 1 de septiembre, de la Consejeria de Medio Ambiente de
Cantabria, por la que se crea y regula el Registro de Entidades Colaboradoras de
la Administracién en materia de medio ambiente atmosférico (ECAMAT).

Decreto 212/2012 de 16 de octubre, del Departamento de Medio Ambiente,
Planificacion Territorial, Agricultura y Pesca del Gobierno Vasco, por el que se
regulan las entidades de colaboracién ambiental y se crea el Registro de Entidades
de Colaboracién Ambiental de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Decreto 27/2019 de 11 de abril, de la Consejeria de Infraestructuras, Ordenacién
del Territorio y Medio Ambiente del Principado de Asturias, de Proteccién y Control
Ambiental Industrial en el Principado de Asturias.

Orden Foral 153/2004 de 18 de febrero, del Consejero de Medio Ambiente,
Ordenacién del Territorio y Vivienda del Gobierno de Navarra, por la que se regulan
las actuaciones de control reglamentario en el campo de la Calidad Ambiental en
el dmbito de la Comunidad Foral de Navarra.

Decreto 22/2015, de 13 de febrero, del Consell de la Comunidad Valenciana, por el
que se regulan las funciones y el Registro de Entidades Colaboradoras en Materia
de Calidad Ambiental de la Comunitat Valenciana.

I VERIFICADORES MEDIOAMBIENTALES (EMAS)

Real Decreto 239/2013 por el que se establecen las normas para la aplicacién
del Reglamento (CE) 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo
a la participacién voluntaria de las organizaciones en un sistema comunitario de
gestion y auditoria medioambientales (EMAS).

Reglamento (CE) 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre, relativo a la participacién voluntaria de organizaciones en un sistema
comunitario de gestién y auditoria medioambientales (EMAS), y por el que se
derogan el Reglamento (CE) 761/2001 y las Decisiones 2001/681/CEy 2006/193/
CE de la Comisidn.



I SUELOS Y RESIDUOS

Real Decreto 646/2020, de 7 de julio, por el que se regula la eliminacién de residuos
mediante depdsito en vertedero.

Decreto 209/2019 de 26 de diciembre, del Departamento de Medio Ambiente,
Ordenacion Territorial y Vivienda del Gobierno Vasco, por el que se desarrolla la
Ley 4/2015, de 25 de junio, para la prevencion y correccion de la contaminacion
del suelo.

Decreto 60/2009 de 26 de febrero, de la Conselleria de Medio Ambiente y Desarrollo
Sostenible de la Xunta de Galicia, sobre suelos potencialmente contaminados y
procedimiento para la declaracién de suelos contaminados.

Decreto 49/2015 de 30 de marzo, de la Consejeria de Agricultura, Desarrollo
Rural, Medio Ambiente y Energia de la Junta de Extremadura, por la que se regula
el régimen juridico de los suelos contaminados en la Comunidad Auténoma de
Extremadura.

I CONTROL DE EMISIONES Y VERTIDOS
Orden PRA/321/2017 de 7 de abril, de grandes instalaciones de combustion.

Decreto 56/2020 de 15 de julio, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de
Madrid, por el que se aprueban Instrucciones Técnicas en materia de vigilancia y
control y criterios comunes que definen los procedimientos de actuacién de los
organismos de control autorizados de las emisiones atmosféricas de las actividades
incluidas en el catalogo de actividades potencialmente contaminadoras de la
atmdsfera.

Decreto 228/2018 de 14 de diciembre, del Consell de la Comunidad Valenciana,
por el que se regula el control de las emisiones de las actividades potencialmente
contaminadoras de la atmdsfera.

Orden de 19 de abril de 2012, de la Consejeria de Medio Ambiente de Andalucia,
por la que se aprueban instrucciones técnicas en materia de vigilancia y control
de las emisiones atmosféricas.

Decreto 50/2009 de 18 de junio, del Consejo de Gobierno de Cantabria, por el que
se regula el control de la contaminacién atmosférica industrial en la Comunidad
Auténoma de Cantabria.

Resolucion 8852 de 4 de agosto de 2015, de la Direccién General de Medio
Ambiente de la Regién de Murcia, por la que se aprueban instrucciones técnicas en
materia de control y vigilancia continua de emisiones industriales a la atmdsfera.

Orden Foral 465/2007 de 29 de octubre, de la Consejera de Desarrollo Rural y
Medio Ambiente del Gobierno de Navarra, por la que se establecen los métodos
especificos para la determinacién de emisiones a la atmdsfera de gases de
combustién en determinados procesos industriales.

Orden de 11 de julio de 2012, de la Consejera de Medio Ambiente, Planificacion
Territorial, Agricultura y Pesca del Gobierno Vasco, por la que se dictan instrucciones
técnicas para el desarrollo del Decreto 278/2011, de 27 de diciembre de 2011,
por el que se regulan las instalaciones en las que se desarrollen actividades
potencialmente contaminadoras de la atmdsfera.

I AUTORIZACIONES AMBIENTALES

Orden 9/2015 de 30 de marzo, de la Conselleria de Infraestructuras, Territorio y
Medio Ambiente de la Comunidad Valenciana, por la que se aprueba el Protocolo
de vigilancia y control para la comprobacién del cumplimiento de los requisitos de



autorizaciones ambientales integradas vy licencias ambientales en instalaciones
de la Comunidad Valenciana.

Instruccién Técnica de 10 de febrero de 2017, de la Junta de Castilla y Ledn,
de Verificacién de la Autorizacidon en materia de emisiones a la atmdsfera en
comunicaciones de inicio de actividades o instalaciones IPPC y del catalogo de
actividades potencialmente contaminadoras de la atmdsfera (CAPCA) del Organismo
de Control Ambiental (OCA).

I PROTECCION RADIOLOGICA

Real Decreto 732/2019, de 20 de diciembre, por el que se modifica el Cédigo
Técnico de la Edificacién, aprobado por el Real Decreto 314/2006, de 17 de marzo.

I FIN DE LA VIDA UTIL DEL VEHICULO

Real Decreto 265/2021, de 13 de abril, sobre los vehiculos al final de su vida Gtil
y por el que se modifica el Reglamento General de Vehiculos, aprobado por el Real
Decreto 2822/1998, de 23 de diciembre.

ACUSTICA AMBIENTAL Y EN EDIFICACION

Ley 5/2009, de 4 de junio, del ruido de Castilla y Ledn.

Decreto 266/2004, de 3 de diciembre, del Consell de la Generalitat Valenciana,
por el que se establecen normas de prevencién y correccién de la contaminacién
acustica y Decreto 229/2004 por el que se establecen las funciones de las
entidades colaboradoras en materia de calidad ambiental de la Comunidad
Valenciana.

Resolucion 406/2014, de 15 de abril, del Director General de Medio Ambiente
y Agua del Gobierno de Navarra, por la que se aprueba la instruccién técnica
ITRUIDOOOL1 relativa al contenido minimo de informes de medida de ruido en
instalaciones.

Ordenanza de 2 de mayo de 2011, del Ayuntamiento de Barcelona, del Medio
Ambiente.

Ordenanza de 17 de octubre de 2000, del Ayuntamiento de San Sebastidn,
reguladora de la actuacién municipal frente a la contaminacién acdstica por ruidos
y vibraciones.

Ordenanza municipal de 1 de diciembre de 2010, del Ayuntamiento de Vitoria,
contra el ruido vy las vibraciones.

INDUSTRIA

I REGLAMENTOS DE SEGURIDAD INDUSTRIAL
Seguridad contra incendios

Real Decreto 513/2017, de 22 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento de
instalaciones de proteccién contra incendios.

Real Decreto 2267/2004 de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
de Seguridad Contra Incendios en Establecimientos Industriales.



Ascensores

Real Decreto 2291/1985, de 8 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento
de Aparatos de Elevacién y Manutencion de los mismos.

Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de
2014, sobre la armonizacidén de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de ascensores y componentes de seguridad para ascensores.

Instalaciones eléctricas

Real Decreto 337/2014, de 9 de mayo, por el que se aprueban el Reglamento
sobre condiciones técnicas y garantias de seguridad en instalaciones eléctricas
de alta tensién y sus Instrucciones Técnicas Complementarias ITC-RAT 01 a 23.

Real Decreto 223/2008, de 15 de febrero, por el que se aprueban el Reglamento
sobre condiciones técnicas y garantias de seguridad en lineas eléctricas de alta
tensidn y sus instrucciones técnicas complementarias ITC-LAT 01 a 09.

Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento
electrotécnico para baja tension.

Real Decreto 1890/2008, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento
de eficiencia energética en instalaciones de alumbrado exterior y sus instrucciones
técnicas complementarias EA-01 a EA-07.

Aparatos a presion

Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
de equipos a presién y sus instrucciones técnicas complementarias.

Directiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de
2014, relativa a la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros
sobre la comercializacion de equipos a presion.

I ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUIMICOS

Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento
de Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas
Complementarias MIE APQ 0 a 10.

1 GRUAS

Real Decreto 836/2003, de 27 de junio, por el que se aprueba una nueva instruccién
técnica complementaria MIE-AEM-2 del Reglamento de aparatos de elevacién y
manutencién, referente a grdas torre para obras u otras aplicaciones.

Real Decreto 837/2003, de 27 de junio, por el que se aprueba el nuevo texto
modificado y refundido de la instruccién técnica complementaria MIE-AEM-4 del
Reglamento de aparatos de elevacion y manutencidn, referente a grias méviles
autopropulsadas.

I INSTALACIONES FRIGORIFICAS

Real Decreto 552/2019, de 27 de septiembre, por el que se aprueban el
Reglamento de seguridad para instalaciones frigorificas y sus instrucciones
técnicas complementarias.

I INSTALACIONES PETROLIFERAS

Real Decreto 1523/1999, de 1 de octubre, por el que se modifica el Reglamento
de Instalaciones Petroliferas, aprobado por R.D. 2085/1994 de 20 de octubre y las
Instrucciones Técnicas Complementarias MI-IPO3 “Instalaciones de almacenamiento



para su consumo en la propia instalacién” y MI-IP04 “Instalaciones para suministro
a vehiculos”,

I INSTALACIONES TERMICAS

Real Decreto 1027/2007, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de
Instalaciones Térmicas en los Edificios.

I COMBUSTIBLES GAEOSOS

Real Decreto 919/2006, de 28 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
técnico de distribucién y utilizacién de combustibles gaseosos vy sus instrucciones
técnicas complementarias ICG01 a 11.

I PRODUCTOS DE LA CONSTRUCCION

Reglamento (UE) 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2011, por el que se establecen condiciones armonizadas para la comercializacién
de productos de construccién y se deroga la Directiva 89/106/CEE del Consejo
(marcado CE).

Real Decreto 163/2019, de 22 de marzo, por el que se aprueba la Instruccién
Técnica para la realizacion del control de produccion de los hormigones fabricados
en central.

I INSTRUMENTOS DE MEDIDA Y CONTROL METROLOGICO

Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014,
de 22 de diciembre, de Metrologia.

Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero, por la que se regula el control metrolégico
del Estado de determinados instrumentos de medida.

Directiva 2014/32/UE del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de comercializacién de instrumentos de medida.

Directiva 2014/31/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de comercializacidn de instrumentos de pesaje de funcionamiento no
automatico.

I PROYECTOS DE [+D+i

Real Decreto 1432/2003, de 21 de noviembre, por el que se regula la emision por el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia de informes motivados relativos al cumplimiento
de requisitos cientificos y tecnoldgicos, a efectos de la aplicacién e interpretacién
de deducciones fiscales por actividades de investigacién y desarrollo e innovacién
tecnolégica.

Ley 27/2014, de 27 de noviembre, del Impuesto sobre Sociedades.

AUTOMOCION

1 INSPECCION TECNICA DE VEHICULOS

Real Decreto 920/2017, de 23 de octubre, por el que se regula la Inspeccién
Técnica de Vehiculos.
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I SERVICIOS TECNICOS DE REFORMAS DE VEHICULOS

Real Decreto 866/2010, de 2 de julio, por el que se regula la tramitacion de las
reformas de vehiculos.

I SERVICIOS TECNICOS DE HOMOLOGACION DE VEHICULOS

Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo
de 2018, sobre la homologacidn y la vigilancia del mercado de los vehiculos de
motor y sus remolques y de los sistemas, los componentes y las unidades técnicas
independientes destinados a dichos vehiculos (Anexo Il Apéndice 2).

I CENTROS TECNICOS DE INSPECCION DE TACOGRAFOS

Real Decreto 425/2005, de 15 de abril, por el que se establecen los requisitos
técnicos y las normas de actuacién que deben cumplir los centros técnicos para
la instalacion, verificacidn, control e inspeccién de tacégrafos digitales.

TELECOMUNICACIONES

I INFRAESTRUCTURAS COMUNES DE TELECOMUNICACIONES

Real Decreto 346/2011, de 11 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento
regulador de las infraestructuras comunes de telecomunicaciones para el acceso
a los servicios de telecomunicacion en el interior de las edificaciones.

Real Decreto 188/2016, de 6 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento por
el que se establecen los requisitos para la comercializacion, puesta en servicio y
uso de equipos radioeléctricos, y se regula el procedimiento para la evaluacion de
la conformidad, la vigilancia del mercado y el régimen sancionador de los equipos
de telecomunicacion. Trasposicion de la Directiva 2014/53/UE.

Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por el que se regula la compatibilidad
electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos. Trasposicion de la
Directiva 2014/30/UE.

I TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION y CIBERSEGURIDAD

Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril
de 2019, relativo a ENISA (Agencia de la Unién Europea para la Ciberseguridad)
y a la certificacién de la ciberseguridad de las tecnologias de la informacion y la
comunicacion (“Reglamento sobre la Ciberseguridad”).

Reglamento (UE) 910/2014 (elDAS) del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23
de julio de 2014, relativo a la identificacidn electrénica y los servicios de confianza
para las transacciones electrénicas en el mercado interior.

ACCESIBILIDAD DE WEBS Y APPS

Real Decreto 1112/2018, de 7 de septiembre, sobre accesibilidad de los sitios
web vy aplicaciones para dispositivos méviles del sector publico.



PROTECCION DE DATOS

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales v a la libre circulacién de estos datos y por el
que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccién de Datos).

EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL

Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2016, relativo a los equipos de proteccién individual.

DEFENSA

Real Decreto 165/2010, de 19 de febrero, relativo al Reglamento de homologacién
de productos de especifica utilizacién en el ambito de la defensa.

COMBUSTIBLES

Orden TEC/1420/2018, de 27 de diciembre, por la que se desarrollan los aspectos
de detalle del Sistema Nacional de Verificacién de la Sostenibilidad y de la emisién
del informe de verificacién de la sostenibilidad regulados en el Real Decreto
1597/2011, de 4 de noviembre, por el que se regulan los criterios de sostenibilidad
de los biocarburantes y bioliquidos, el Sistema Nacional de Verificacién de la
Sostenibilidad y el doble valor de algunos biocarburantes a efectos de su cémputo.

SANIDAD

I CONTROL OFICIAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales.

I CALIDAD DEL AGUA DE CONSUMO HUMANO

Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios
sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

Real Decreto 902/2018, de 20 de julio, por el que se modifican el Real Decreto
140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la
calidad del agua de consumo humano, y las especificaciones de los métodos de
analisis del Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la
explotacion y comercializacién de aguas minerales naturales y aguas de manantial
envasadas para consumo humano, vy del Real Decreto 1799/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula el proceso de elaboracién y comercializacién de
aguas preparadas envasadas para el consumo humano.
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I CONTROL DE INSTALACIONES DE RIESGO DE LEGIONELLA

Real Decreto 865/2003, de 4 de julio, por el que se establecen los criterios
higiénico-sanitarios para la prevencién y control de la legionelosis.

Decreto 352/2004 de 27 de julio, del Departamento de la Presidencia de Ia
Generalitat de Catalunya, por el que se establecen las condiciones higiénico-
sanitarias para la prevencion y el control de la legionelosis.

Decreto 136/2005 de 5 de julio, del Gobierno de Aragén, por el que se establecen
medidas especiales para la prevencién y control de legionelosis

I REGISTRO DE BIOCIDAS

Reglamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas.

CIENCIAS FORENSES

I LABORATORIOS DE IDENTIFICACION DE ADN

Real Decreto 1977/2008, de 28 de noviembre, por el que se regula la composicién
y funciones de la Comisién Nacional para el uso forense del ADN.

FOMENTO

I EMBARCACIONES DE RECREO

Real Decreto 1434/1999, de 10 de septiembre, por el que se establecen los
reconocimientos e inspecciones de las embarcaciones de recreo para garantizar
la seguridad de la vida humana en la mar, y se determinan las condiciones que
deben reunir las entidades colaboradoras de inspeccién.

Directiva 2013/53/UE del Parlamento Europeo v del Consejo, de 28 de diciembre
de 2013, relativa a las embarcaciones de recreo vy a las motos acuaticas.

I EQUIPOS MARINOS

Directiva 96/98/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 1996, sobre equipos
marinos.

1 HORMIGON ESTRUCTURAL

Real Decreto 1247/2008, de 18 de julio, por el que se aprueba la Instruccién de
Hormigon Estructural EHE-08.

CONTROL URBANISTICO DE ACTIVIDADES

Orden 639/2014 de 10 de abril, de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacién
del Territorio de la Comunidad de Madrid, por la que se regulan las entidades
privadas colaboradoras en el ejercicio de las funciones administrativas de
verificacién y control en el ambito urbanistico.



Ordenanza de 20 de marzo de 2014, del Ayuntamiento de Madrid, para la apertura
de actividades econdmicas en la Ciudad de Madrid.

Decreto 62/2020 de 15 de mayo, del Consell de la Generalitat Valenciana, de
regulacion de las entidades colaboradoras de la Administracién municipal en la
verificacién de las actuaciones urbanisticas y de creacién de su registro.

Decreto 144/2016 de 22 de septiembre, de la Conselleria de Empleo e Industria
de la Xunta de Galicia, por el que se aprueba el reglamento Unico de regulacién
integrada de actividades econdmicas y apertura de establecimientos.

CONSUMO

I SISTEMAS DE JUEGO Y LOTERIAS
Ley 13/2011, de 27 de mayo, de regulacion del juego.

Real Decreto 1614/2011, de 14 de noviembre, por el que se desarrolla la Ley
13/2011, de 27 de mayo, de regulacién del juego, en lo relativo a licencias,
autorizaciones y registros del juego.
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