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1 INTRODUCCION

El articulo 5 del Reglamento del Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia (MRR), dentro de sus principios
horizontales, establece que “el Mecanismo solo apoyara aquellas medidas que respeten el principio de “no
causar un perjuicio significativo” a los objetivos medioambientales recogidos en el articulo 17 del Reglamento
2020/852 (principio DNSH por sus siglas en inglés). En consecuencia, este principio de dafio no significativo se
aplica a cadareforma o inversion contemplada, por ejemplo, en el Plan Nacional de Recuperacion, Transformacién
y Resiliencia (PRTR).

En la concesidn de diversas ayudas con fondos procedentes del PRTR o FEDER, entre otros las actuaciones deben
cumplir el principio de no causar un perjuicio significativo al medioambiente. Esto implica que, como parte de
la evaluacidn de las solicitudes de ayudas, la Administracion exigira a los solicitantes la demostracidn de dicho
cumplimiento. Para dicha demostracion, las entidades solicitantes llevan a cabo una autoevaluacién de sus
proyectos que presentan a la Administracion. En ocasiones la Administracion puede exigir que dicha
autoevaluacion venga acompaiada de un informe de validacién de la misma, realizado por una tercera parte,
gue soporte las conclusiones de la autoevaluacidn y garantice que estas tienen una base técnica sélida y son
razonables.

El presente documento describe el esquema de acreditacion elaborado por ENAC a instancias de la Direccion
General de Industria y de la PYME del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo para la acreditacion de las
entidades que quieran ofrecer la validacidn por tercera parte y ha sido elaborado con vistas a que pueda ser
aplicado dentro de programas de ayudas gestionados por cualquier administracidn, agencia estatal, organismo
gestor de ayudas o similar, que incluya la demostracién con el cumplimiento del principio DNSH

2 OBJETOY CAMPO DE APLICACION

Este documento es aplicable a las entidades que deseen acreditarse para llevar a cabo la validacion de la
autoevaluacion de las actividades de un proyecto que determine el cumplimiento del principio de “no causar
un perjuicio significativo al medioambiente (DNSH “Do not Significant Harm”) (ver los documentos citados en
la cldusula 2 para mas informacidn sobre dicho principio).

La acreditacion para este procedimiento implica el compromiso de la entidad de ofertar siempre validaciones
DNSH acreditadas (esto, es haciendo uso de la marca de ENAC) en todo su alcance de acreditacion, incluido lo
derivado de la aplicacion del concepto de alcance flexible. En cualquier caso, la entidad debe seguir lo
establecido en el CEA-ENAC-01.

Lo establecido en este documento debe considerarse como complementario a lo establecido en:

. El PAC-ENAC (que describe el “Procedimiento de acreditacién”).

. En las normas UNE-EN ISO/IEC 17029:2019 que establece los requisitos para los organismos de
verificacién y validacién y la norma ISO/IEC 14065:2020 que establece los requisitos para los
organismos de verificacion y validacién de informacién ambiental, que son los documentos de
referencia para los procesos de acreditacion.

Este documento debe entenderse que tiene el mismo estatus que los requisitos incluidos en las normas citadas
anteriormente por lo que los organismos de verificacién y validacion que deseen ser acreditados por ENAC para
estas actividades deberan demostrar adecuadamente su cumplimiento.

El presente documento ha sido elaborado en linea con las directrices establecidas por la Direccién General de
Industria y de la PYME del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.
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DOCUMENTACION DE REFERENCIA Y CONSULTA

Se consideran las siguientes referencias, sin ser excluyentes a otras que pudieran ser de aplicacion:

Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (Reglamento MRR).

Reglamento (UE) 2020/852 de 18 junio relativo al establecimiento de un marco para facilitar las inversiones
sostenibles y por el que se modificado el Reglamento (UE) 2019/2088 (Reglamento de Taxonomia).

Los Actos Delegados del Reglamento de Taxonomia, «Supplementing Regulation (EU) 2020/852 of the
European Parliament and of the Council by establishing the technical screening criteria for determining the
conditions under which an economic activity qualifies as contributing substantially to climate change mitigation
or climate change adaptation and for determining whether that economic activity causes no significant harm
to any of the other environmental objectives», («Actos Delegados de Taxonomia»), tanto los existentes en el
momento de la aprobacion de este documento como cualquier otro futuro .

Plan Nacional de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR).

Reglamento (UE) 2020/2094 de 14 diciembre, por el que se establece el instrumento de recuperacion de la
Unidn europea para recuperacion tras COVID-19.

Reglamento (UE) 2019/2088 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de noviembre de 2019 sobre la
divulgacion de informacidn relativa a la sostenibilidad en el sector de los servicios financieros.

Reglamento (UE) 2021/1058 del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de junio de 2021 relativo al Fondo
Europeo de Desarrollo Regional y al Fondo de Cohesion.

Adicionalmente se identifican los siguientes, a titulo de documentacién para consulta:

La “Guia para el disefio y desarrollo de actuaciones acordes con el principio de no causar un perjuicio
significativo al medio ambiente”, Ministerio para la Transicién Ecoldgica y el Reto Demografico (MITECO, 2021)
En adelante “Guia MITERD".

La «Guia técnica sobre la aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo» en virtud del
Reglamento relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (2021/C 58/01)», («Guia Técnica de la
Comision Europea»).

Guia para la evaluacion del cumplimiento del principio de no causar un perjuicio significativo al medio ambiente
en los sectores industriales. MINCOTUR.

4 CRITERIOS ESPECIFICOS DE ACREDITACION

4.1

Personal

4.1.1 Responsable técnico.

El organismo de validacion nombrard formalmente, comunicard a ENAC y mantendra la
informacién actualizada sobre la/s persona/s responsable/s desde el punto de vista técnico de
las actividades de validacion.
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Personal evaluador

El organismo de validacion acreditado mantendra actualizada a ENAC en todo momento una lista con
losnombres de los validadores cualificados para este esquema asi como con el personal de revision
técnica.

Criterios de competencia del personal evaluador

Tanto el personal que integre el equipo de validaciéon como el personal de revision técnica debera
disponer de competencias demostrables en tres pilares fundamentales relativos a:

I.  los aspectos técnicos relevantes del tipo de proyecto cubierto por cada programa.
Il. los objetivos ambientales que deben ser preservados,

Ill.  latécnicasy procedimientos de validacién

Para ello el sistema establecido por el organismo para cualificar a su personal debera identificar
las competencias, asi como definir el método de evaluacidén de estas cubriendo, al menos, lo
siguiente:

. Conocimientos y habilidades en actividades de validacion de informacion y/o de datos.

. Conocimientos o experiencia en actividades relacionadas con la evaluacion o
elaboracién de proyectos que por su naturaleza sean susceptibles de recibir ayudas
en el marco del plan de ayudas correspondiente (Plan Nacional de Recuperacidn,
Transformacion y Resiliencia (PRTR) en las diferentes Convocatorias de bases,
Fondos FEDER, etc.).

. Conocimientos de actividades de:
o Mitigacion del cambio climatico.

Adaptacion al cambio climatico.
Utilizacion y proteccidn sostenible de recursos hidricos y marinos.
Economia circular, incluidos la prevencidn y reciclado de residuos.

Prevencidn y control de la contaminacion.

O 0 O O ©O

Proteccion y restauracion de la biodiversidad y los ecosistemas.

. Conocimientos especificos sobre el principio DNSH y evaluacidn de su cumplimiento.

. Conocimientos especificos sobre la documentacion de referencia citada.

. Conocimientos de la documentacion de la entidad que describa la actividad de validacion.
. Conocimientos sobre los requisitos especificos del programa de validacion.

. Conocimientos especificos del programa (s) de ayudas correspondiente.

En el caso restringido y excepcional de que existan actividades que sean de “no bajo impacto” en
el proyecto objeto de validacion que puedan ser elegibles para su evaluacién segun las reglas,
ademas:

. Conocimientos sobre las tecnologias involucradas en dichas actividades de “no bajo
impacto”, sobre las mejores técnicas disponibles y sobre los mejores niveles de
desempefio ambiental del sector.
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4.1.4 Resto de personal involucrado en las actividades de validacion

Para el resto de personal involucrado en las actividades de validacién (ej, preacuerdo, acuerdo,
planificacion), la entidad debe tener igualmente un proceso para gestionar la competencia de
dicho personal.

El programa de ayudas puede establecer requisitos adicionales para la competencia del personal,
que la entidad debera incorporar en su proceso de gestion.

4.2  Analisis de independencia, imparcialidad e integridad.

El organismo de validacidon debera realizar un andlisis relativo al cumplimiento con los requisitos de
independencia, imparcialidad e integridad de acuerdo con lo indicado en la NT-17 “Independencia e
imparcialidad”, teniendo en cuenta que, deberd demostrar ademas el cumplimiento con los requisitos
aplicables de imparcialidad indicados en UNE ISO/IEC 17029:2019 y ISO/IEC 14065:2020.

Entre las posibles amenazas a la imparcialidad del organismo de validacidn, sin ser excluyente, estan:
e Dependencia o relacién societaria del organismo con el Cliente.

e Existencia de contratos de servicios o relaciones comerciales del Organismo de validacién o
de su personal involucrado en el Proceso de validacion con el Cliente, sus administradores,
directivos y empleados.

e Existencia de relaciones familiares de las personas dependientes del Organismo de validacion
con las dependientes del Cliente, incluyendo sus administradores.

e Relaciones entre el organismo y entidades que prestan servicios de consultoria, ya sean
de propiedad, gobernanza, gestidn, recursos compartidos, contratos o marketing, etc.

La involucracion del organismo de validacion en cualquier fase del proyecto objeto de autoevaluaciéon
supone una amenaza inaceptable a la imparcialidad, por tanto, se establece que las entidades que
operen en este esquema no podran ofrecer ni realizar servicios de validacidn en este Programa a clientes
a los que hayan realizado consultoria de cualquier tipo sobre el proyecto en cuestidn, desde su
concepcion, realizacion ni sobre la preparacién de la autoevaluacion.

4.3 Proceso de validacidn.

El objetivo del proceso de validacién es concluir si se puede confirmar que las conclusiones de la
autoevaluacion de las actividades de proyecto que determina el cumplimiento de “no causar un perjuicio
significativo al medioambiente” (DNSH) tienen una base técnica sélida y son razonables e informar de
ello a la Administracion competente.

El Mecanismo para la Recuperacién y Resiliencia (MRR) Unicamente permite financiar las actuaciones
gue respeten el principio DNSH. Esto permite clasificar las actividades de los proyectos en 2 grandes

categorias:

1.- Actividades que no cumplen con el criterio DNSH: por su naturaleza causan un perjuicio significativo a
uno o varios de los 6 definidos en el articulo 9 del Reglamento de Taxonomia.
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2.- Actividades que cumplen con el criterio DNSH de forma justificada, en las que se puede demostrar

gue no se van a causar dafos significativos a_ninguno de los 6 objetivos medioambientales,
segun cada caso:

e Segun la justificacién presentada en la memoria de evaluacidn simplificada.

e Segun lajustificacién presentada en la memoria de evaluacion sustantiva.

La justificacién no adecuada del cumplimiento del principio DNSH por parte del solicitante de ayuda,
implicara la emision de un dictamen no favorable por parte de la entidad de validacion.

4.3.1 Pre-acuerdo:

El organismo de validacion debe disponer de una solicitud documentada de la validacién que
incluya la referencia a la convocatoria y la referencia trazable a la declaracidn (autoevaluacién
del solicitante) propuesta a ser validada. Dicha solicitud se debe incluir en cualquier caso y como
minimo, la peticion de la documentacion remitida a la Administracion en la solicitud de ayuda
segln la convocatoria correspondiente.

Nota En funcidon de la normativa aplicable, el informe de validacion podra exigirse con la solicitud
de ayuda o bien posteriormente antes de la resolucion de concesién. Por tanto en el primer caso
elvalidador debera adjuntar como anexo al dictamen de validacién la memoria del proyecto sobre
la que se ha llevado a cabo la validacidn.

Adicionalmente, segun los casos, podria ser necesaria la revisién de caracteristicas técnicas de los
elementos del proyecto, tales como equipos, establecimientos industriales e instalaciones
previstas o en las que se vaya a llevar a cabo el proyecto, mas alla de lo indicado en la solicitud de
ayudas.

Sin ser limitante y siempre dependiendo de lo exigido en las distintas convocatorias de ayudas, a
modo de ejemplo podria ser:

e Memoria descriptiva de la inversidn, segin estructura y contenido establecido en la
convocatoria.

e Descripcidn del proyecto, segun la estructura y contenido establecido en la convocatoria.

e Memoria de evaluacion (simplificada y/o sustantiva) de las actividades del proyecto que
determine el cumplimiento de “no causar un perjuicio significativo” con la estructura y
contenido en la convocatoria.

e Para instalaciones afectadas por el régimen de comercio de derechos de emisiones de
gases de efecto invernadero, el conjunto de informes de emisiones verificados por entidad
acreditada, correspondientes al Ultimo periodo disponible a fecha de presentacién de
solicitud, asi como otros informes que puedan exigirse en las Convocatorias, que aporten
informacion sobre la estimacion realizada por la empresa de la reduccidon de emisiones
derivada de la inversidn y su situacion futura respecto a los parametros de referencia del
sector establecidos para la asignacion gratuita en caso de ser un sector en fuga de carbono.

e Fecha mdxima en la que se debe entregar la autoevaluacién validada a la administracién
convocante de las Ayudas:

e Otros documentos exigidos en cada Convocatoria que sean relevantes para realizar la
validacidn
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El organismo debera requerir con la solicitud de validacion:

e Una declaracidn por escrito del solicitante de validacién, donde se indique que dicha
solicitud no ha sido aceptada por ninguna otra entidad, de manera que se garantice que
el organismo no acepta una solicitud ya aceptada por otra entidad. En cualquier caso, la
entidad no debe aceptar solicitudes de las que tenga evidencias que han sido aceptadas
por otras entidades de certificacion.

e Una declaracién por escrito del solicitante de que la documentacién presentada por éste
a la Administracién se aporta sin modificacion para la solicitud de la validacion.

El organismo deberd realizar una revisidon del preacuerdo y documentar su aceptacién o bien
confirmar que declina llevar a cabo la actividad de validacidn.

Acuerdo:

El organismo de validacién debe disponer de un acuerdo legalmente ejecutable con cada cliente
para la realizacion de la validacién adaptado a lo especificado en las normas ISO 17029:2019 y
ISO 14065:2020 y que incluya como minimo:

- Identificacion del organismo de validacion.

- Identificacién de la empresa u organizacioén cliente cuya autoevaluacién ha sido
validada, incluyendo nombre legal, direccién y datos de contacto.

Nota: la naturaleza de la organizacion solicitante debera cumplir con los requisitos
establecidos en la correspondiente convocatoria.

- Lareferencia de la orden de la convocatoria del plan de ayuda.

- Lareferencia a la declaracién propuesta a ser validada (autoevaluacidn del solicitante del
cumplimiento de las actividades del proyecto considerado de “no causar un perjuicio
significativo”

- Laduracidn estimada del proceso de validacién.

- Una cldusula o requisito para el solicitante de que debera comunicar a la entidad de
validacion cualquier hecho que pudiera afectar a la validez del dictamen una vez emitido,
en particular cualquier hecho que altere la autoevaluacion en el sentido de que se pudiera
ver afectado el cumplimiento del principio DNSH de las actuaciones del proyecto, es decir,
a la demostracidén que no se van a causar dafios significativos a ninguno de los 6 objetivos
medioambientales.

Ejecucion de la validacion

A efectos de este esquema, una inexactitud sera tanto una evaluacion incorrecta frente a un
objetivo como una carencia en la justificacion (ausencia del tal justificacién o justificacion
técnicamente inapropiada) de una evaluacion aparentemente correcta (ej, evaluacion simplificada
o evaluacidn sustantiva) del proceso de autoevaluacion que determine el cumplimiento de no
causar un perijuicio significativo.

Solo podran clasificarse como salvedades (es decir descargadas de la categorizacién de

inexactitud) aquellas que no se correspondan con evaluaciones incorrectas frente a objetivos de
la autoevaluacion, decisiones no justificadas o justificadas de manera no apropiada o insuficiente.
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Si en el proceso de validacién se detectan inexactitudes importantes, podran ser puestas en
conocimiento del titular y comunicado un plazo (compatible con el proceso administrativo de
evaluacion de las solicitudes de ayudas) para aportacion de informacidn relevante adicional
incluyendo las correcciones adoptadas, cuando ello sea posible, antes de la emisién del dictamen
definitivo.

NOTA El proceso de validacion debe ir enfocado a la obtencion de evidencias suficientes para poder
confirmar o no una autoevaluacién DNSH, no deberia consistir en una mera identificacion de
inexactitudes relevantes (materiales) para que el cliente/titular intente modificar su
autoevaluacién.

Si bien en la fase preacuerdo / acuerdo se debe disponer de la informacidn suficiente para aceptar
el servicio de validacién y la entidad debe considerar el riesgo de falta de informacién en su analisis
de riesgos de validacion, si en el proceso de ejecucion se detecta la necesidad de que el titular
aporte aclaraciones o documentacién adicional no disponible previamente, la entidad deberia
analizar la necesidad de modificacién de su plan de validacion y/o muestreo, aumentar el tiempo
de validacién y/o comunicarle un plazo para envio de la documentacién (compatible con el proceso
administrativo de evaluacion de las solicitudes de ayudas).

Emision de informe de validacién, decisién y dictamen

Informe de validacion

El equipo de validacidon debera realizar la validacién conforme a lo planificado de forma que
elabore un registro de su documentacion interna de validacion (notas de validacion) con la
recopilacion de evidencias suficientes, objetivas y trazables asegurando el cumplimiento de todo
el proceso de validacion planificado, que permitan soportar las conclusiones obtenidas.

Una vez finalizado el proceso de evaluacion, el personal de validacion elaborara un informe que
incluird, como minimo:

e |dentificacion del organismo de validacidon, equipo de validacidn, revisor técnico y persona
que haya tomado la decision final, con las fechas correspondientes de cada fase.

e Identificacion de la empresa cliente que cuya autoevaluacion ha sido validada,
incluyendo nombre legal, direccion y datos de contacto.

Nota: la naturaleza de la empresa solicitante deberd cumplir con los requisitos establecidos
en la correspondiente convocatoria.

e Identificacion o referencia al acuerdo aceptado del cliente.
e Memoria completa de la autoevaluacion de proyecto, objeto del dictamen de validacién.
e  Fecha de emision de informe y de revision.

e Identificacion de los requisitos aplicables, como minimo convocatoria del plan de ayudas,
normativa de aplicacién y referencia al cumplimiento de los requisitos de este esquema.

e Todos aquellos hallazgos que el validador haya identificado como que tengan la relevancia
e importancia suficiente para modificar el juicio de la justificacion de cada objetivo
medioambiental y/o el dictamen final. Adicionalmente, y cuando hayan ocurrido, el detalle
de las acciones y correcciones adoptadas por el titular sobre el proyecto y sobre la
autoevaluacion, que corrijan las inexactitudes y eviten la emisiéon de un dictamen no
favorable.
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e Elinforme podra contener ademas hallazgos o salvedades que el validador identifique y que
considere necesario dejar constancia aunque no tengan la relevancia e importancia suficiente
para modificar el juicio de la justificacién de cada objetivo medioambiental y/o el dictamen
final.

e Cualquier otra informacion que, en su caso, se establezca obligatoria en el plan de ayudas
correspondiente.

e lLas modificaciones realizadas en el plan de validacién y/o muestreo.

La aplicacidn de tecnologias de informacion y comunicacién, TICs, en la ejecucion de la validacion
deberd estar soportada por los correspondientes analisis de riesgo y acciones derivadas que
aseguren la eficiencia, seguridad e integridad en su uso. El documento de IAF MD4, (traducido en
el CGA ENAC CSG Anexo VI) puede resultar de utilidad al respecto.

NOTA. El informe de validacion deberd ser puesto a disposicion de la Administracion
correspondiente si asi lo solicita ya sea directamente o a través del cliente del validador.

Revision y toma de decisién

El dictamen de validacién incluird una afirmaciéon que contenga la decision tomada por la
entidad, en concreto sobre si:

e Sevalida el contenido de la autoevaluacién del solicitante.
e Sevalida con comentarios (salvedades, no importantes y no generalizadas).

e Nosepuede validar (opinidn desfavorable) la informacién declarada por el solicitante
debido a la existencia de una o mas inexactitudes, o

e Nose puede emitir un dictamen y las causas.
Una inexactitud podria ser, ya sea en una evaluacién simplificado o sustantiva :

° Una evaluacion incorrecta a un objetivo (p.e. una evaluacion simplificada cuando debe
ser sustantiva).

. Una justificacidn no aplicable frente al objetivo DNSH analizado.
. Una ausencia de justificacion de la autoevaluacion.

. Una justificacion técnicamente inapropiada de una evaluacién aparentemente correcta o
bien, incompleta.

. Aquellas otras que pudiera determinar de forma especifica el programa de ayudas, la
regulacion o el propio duefio de esquema.

También tendran consideracion de inexactitud aquellas que la entidad haya definido como tales
dentro de su proceso de validacidn, adicionalmente a las anteriores.

Solo podran clasificarse como salvedades (es decir descargadas de la categorizacidn de inexactitud)
aquellas que no se correspondan con las anteriores (con evaluaciones incorrectas frente a
objetivos de la autoevaluacidn, decisiones no justificadas o justificadas de manera no apropiada
o insuficiente, etc.).
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Dictamen
El organismo de validacion debera emitir un dictamen de validacién de forma que:
. Para cada objetivo medioambiental de la autoevaluacién:

o Un juicio razonado sobre la verosimilitud de las conclusiones de la autoevaluacién,
indicando si cada decision sobre la afeccion significativa a cada objetivo
medioambiental es verosimil y si la base técnica de su justificaciéon es sélida y
razonable (si resultan sensatos los supuestos las limitaciones y los métodos que la
sustentan).

o El juicio deberd estar redactado en términos de “Adecuadamente justificado” o
“No adecuadamente justificado”. A la hora de establecer este juicio el personal
encargado de la toma de decisidon debera seguir en todo momento los criterios
establecidos en el reglamento MRR, Reglamento de Taxonomia y las guias técnicas
aplicables.

. Un dictamen global sobre el cumplimiento del principio de DNSH de las actividades de
proyecto para la que se ha solicitado financiacién.

Nota: Cuando las diferentes Convocatorias de ayudas hablan de “informe de validacidon” se
corresponde con el dictamen de validacion segin ISO 17029 cl. 9.7.2.

El dictamen de validacién incluira una identificacion inequivoca de la versién de la autoevaluacion
gue haya sido objeto de la validacién.

En general, el dictamen serd el informe o similar requerido por la Administracion como evidencia
de cumplimiento de la validacién de la autodeclaracion DNSH. Cuando el dictamen (informe de
validacion) haya sido exigido con la solicitud de ayuda por la Administracion, el validador debera
adjuntar a su dictamen como un anexo, la memoria de evaluacién simplificada y/o sustantiva
(autoevaluacién) sobre la que se ha llevado a cabo la validacion.

4.3.5 Hechos descubiertos después de la emision del informe de validacion

Si después de la emisién del informe de validacidn, se descubren nuevos hechos o informacién que
pudiera afectar al dictamen emitido, el organismo debera disponer de y aplicar un procedimiento
documentado para estas situaciones, y que como minimo incluya:

. comunicar el asunto al cliente y a la Administracion competente, de forma inmediata.

. analizar los hechos y dejar constancia documentada de dicho analisis y sus conclusiones,
indicando si hay que modificar el dictamen de validacién.

. si se requiere modificar el dictamen, se aplicara un proceso para emitir un nuevo dictamen
de validacidn y se comunicara a la Administracion competente y al cliente su conclusién
final.
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PROCESO DE EVALUACION

Alcance de la acreditacién.
El alcance de acreditacion, de forma general, viene definido en los siguientes niveles:

En relacidon con lo que es objeto de Validacion, “validacion de la autoevaluacién que determina el
cumplimiento del principio de “no causar un perjuicio significativo al medioambiente de las actividades de
proyectos financiados con cargo a los fondos europeos”.

En relacion con el programa de validacion, se identificaran el programa a través de la referencia a este
documento.

En relacion con el programa de ayudas,
e  por referencia a programas concretos,

. mediante un alcance flexible tal y como se indica en el Anexo | .

En relacion con el documento que describe como realizar la actividad de evaluacion de conformidad.

Cuando los otros documentos que completan el programa de ayudas afiadan actividades de verificacion
a las de validacidn, en concreto, necesariamente deberan ser solicitada su inclusién en el alcance de la
acreditacion a través de una Solicitud de Ampliacion de la acreditacion, no pudiendo ser objeto de la
gestion flexible de esa parte del alcance, segun los dispuesto en el Anexo I.

Evaluaciones iniciales de acreditacion

La evaluacidn inicial de acreditacion se compondra de un estudio de documentacién, una auditoria de
oficina y una visita de acompafiamiento de la actividad de validacion del organismo en sus clientes.

Visita de acompanamiento. Se observara la actuacién de un equipo de validacién del organismo que
vaya a intervenir en un proceso de validacion en concreto, extendiéndose a las distintas actividades que lo
compongan de las identificadas en ISO 14065:2020 de cl 9.3 a 9.7, independientemente de que se lleven
a cabo de manera documental o in situ en instalaciones del cliente. Podra ser valorada la experiencia
previa en validacion de DNSH bajo Programas similares.

Evaluacidn para el mantenimiento de la acreditacion

Las evaluaciones de seguimiento y reevaluacion se realizaran conforme a lo establecido en el
Procedimiento de acreditacidn e incluiran Visitas de acompafamiento.

Ampliacidon de la acreditacion
La ampliacion de la acreditacién a nuevos programas debera ser solicitada a ENAC que establecera el
proceso de evaluacién en funcién de la naturaleza del programa que se solicita y de los programas para

los que el organismo esta ya acreditado, pero que incluira, en cualquier caso, la actualizacién de la LVA
(véase clausula 7) en la que se incluya el personal que vaya a actuar en el nuevo programa.
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6 TOMA DE DECISIONES

En organismos de validacion ya acreditados, si el resultado de la evaluacién de una fase concreta (visitas de
acompanamiento o auditoria de oficina) revela incumplimientos graves de los criterios de acreditacion, se
presentara la situacidon a la Comisiéon de Acreditacion, sin esperar a que finalice el proceso completo de
evaluacion, para que ésta acuerde las acciones que proceda.

Sicomo resultado de alguna de estas actividades se ponen de manifiesto incumplimientos que ponen en cuestion
el resultado de las actividades de validacidn ya realizadas, ENAC podra informar de ello a la Administracion
competente.

En caso de suspensidn o retirada de la acreditacién ENAC informara a la autoridad competente de manera
inmediata.

7 LISTA DE VALIDADORES AUTORIZADOS

La acreditacion esta supeditada a que el organismo de validacion tenga a su disposicién personal validador con
la competencia técnica adecuada para cubrir el alcance de acreditacion.

Una vez concedida la acreditacidn se incluird una referencia a la LVA (Lista de personal de Validacion Autorizados)
en la decision de Comisidn de Acreditacion con indicacién de que cualquier cambio debera hacerse de acuerdo
a lo establecido en el presente documento.

Por otro lado, ENAC indicard en el Anexo Técnico que las actividades de validacién sélo pueden ser realizadas por
las personas incluidas en la LVA (identificada por el cddigo que le haya asignado la organizacidn).

Una vez acreditados, no podran modificar los criterios de cualificacion establecidos sin comunicacion previa a
ENAC que debera estar de acuerdo con ellos antes de que el organismo pueda utilizarlos.

7.1 Contenido y Gestion de la LVA

La LVA es un documento controlado por el organismo de validacién en la que se incluyen las personas
gue la organizacién ha encontrado competentes para la realizacidn de las actividades de validacién y
gue debe tener el contenido siguiente:

- Cddigo, numero de revision y fecha.

- Referencia al cédigo y revision del Anexo Técnico de ENAC en el que se haya incluido la
referencia a la LVA, en su caso.

- Nombrey apellidos de las personas autorizadas y fechas de autorizacion.

- Funciones concretas para las que estan autorizadas.

- Actividades en las que pueden actuar (Programas en concreto o similar) .
La organizacidn incluird en su sistema de gestion el proceso de actualizacidn de la LVA que incluira los
criterios y responsabilidades en el proceso de inclusidn y retirada de personas de la lista de acuerdo con

lo establecido en este procedimiento.

El organismo de validacién debera confirmar a quien se lo solicite si una persona concreta estd incluida
onoen laLVA.
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Incorporacion y retirada de personas de la LVA

Ante de incluir un nuevo nombre en la LVA, el organismo de validacién enviard a ENAC una propuesta
de revision incluyendo evidencia de la correspondiente decision de cualificacién.

ENAC dispondra de un plazo de 5 dias habiles para solicitar los registros y evidencias evaluados y
generados por el organismo de validacion, de acuerdo con sus procedimientos, y que avalen su decisién.

Transcurrido dicho plazo sin respuesta de ENAC el validador podra actualizar la lista.

En caso de solicitar los registros, ENAC dispondra de un plazo de 10 dias habiles para revisarlos.
Transcurrido dicho plazo sin respuesta de ENAC el validador podra actualizar la lista.

A la vista de la documentacion aportada ENAC podra:

1. Solicitar documentacion complementaria.
2. Establecer la necesidad de realizar visitas de acompafiamiento®.
3. No aceptar la modificacidn propuesta.

En el caso de que se proponga la inclusion simultdnea de mas de una persona en la lista, la evaluacion
desfavorable de una de las personas propuestas implicara el rechazo de todo el grupo propuesto.
ENAC podria decidir la realizacion de una Visita de Control enfocada al proceso de
cualificacion/supervision y de gestién de la LVA en el caso de organizaciones a las que repetidamente se
les deniegue el permiso para actualizar la LVA.

El organismo de validacion informara a ENAC cuando retire una persona de la LVA. Para ello enviara la
lista revisada. En el caso de que dicha retirada afecte al alcance de acreditacidon (por ejemplo, en
ausencia de personal de validacién), debera informar a ENAC con antelacién o, cuando esto no haya sido
posible, de manera inmediata.

Se considerara un incumplimiento grave de los deberes de las entidades acreditadas el no informar
puntualmente a ENAC de cualquier cambio en la LVA.

No es responsabilidad de ENAC sino del organismo de validacidn el cualificar adecuadamente a su
personal. Por ello el que ENAC acepte o no se oponga a una inclusidon no implica aceptacién por parte de
ENAC de la cualificaciéon, pudiéndose detectar desviaciones a este aspecto en los correspondientes
seguimientos.

Una inadecuada gestidn de la LVA, ya sea en lo referente a la inclusién/retirada de personas como de la
informacién a ENAC segln se requiere en este documento, en especial cuando afecte al alcance de
acreditacion por parte del Organismo de validacidon, serd considerada por ENAC como un
incumplimiento grave de los requisitos de acreditacion.

La edicion en vigor de este documento estd disponible en www.enac.es. Las organizaciones acreditadas deben asegurarse de que
disponen de la edicion actualizada.

Puede enviar a ENAC sus puntos de vista y comentarios en relacion con este documento, asi como sus propuestas de cambio o de
mejora para futuras ediciones, en la siguiente direccion (calidad@enac.es) indicando en el asunto el cédigo del documento.

1En este caso la decision de ENAC estara supeditada a la realizacién de la visita de acompafiamiento.
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ANEXO I. Gestion del Alcance flexible de acreditacion
A 1 Alcance flexible

Este mecanismo permite que, bajo determinadas condiciones, las entidades puedan adaptar su alcance
acreditado para poder llevar a cabo validaciones acreditadas requeridas por documentos que pudieran
incluir elementos distintos o adicionales a lo reflejado en este documento RDE 31 (5.1 alcance de
acreditacion). El mecanismo establece que la entidad evalué su competencia para realizar las validaciones.

La aplicacién de este procedimiento de alcance flexible estara limitada a su aplicacién dentro de un
blogue: conjunto de programas de ayudas con requisitos similares establecidos por la Administracion
correspondiente. La inclusion un nuevo bloque serd anunciado por ENAC y su inclusidon en un Anexo
Técnico de acreditacion precisara de solicitud expresa y evaluacion apropiada.

Este mecanismo sdlo sera aplicable a entidades acreditadas que hayan superado con éxito el primer
seguimiento y una ampliacidn de su acreditacidn.

El proceso de acreditacion para alcance flexible se iniciara a solicitud del acreditado, ENAC definird el tipo
de evaluacién requerido, que en cualquier caso requerira un estudio documental, sin limitarse a que se
pudieran requerir otras fases de evaluacidn. Tal solicitud podrd ser realizada previamente al primer
seguimiento de la acreditacion para que se proceda con ambas evaluaciones de manera simultanea. La
concesion del Alcance flexible estara supeditado al resultado favorable de la auditoria de primer
seguimiento y al mantenimiento de la acreditacion.

La obtencidn de este tipo de alcance flexible va a requerir a la entidad:

. Un nivel de competencia técnica afiadido al necesario para validar DNSH ya que debe demostrar
y evidenciar que es competente no sélo para realizar las evaluaciones sino para analizar el
contenido de los documentos que completan los programas, decidir si es posible usar este
mecanismo y, en su caso, adaptar sus procesos de validacién, con las condiciones establecidas
por un nuevo programa de ayudas o un nuevo documento normativo y con las restricciones
establecidas en este procedimiento.

. Una capacidad de gestidn afadida, que se concretara en extender su sistema de gestion para
garantizar que en todo momento cada proceso de validacidn se realiza cumpliendo todos los
requisitos de acreditacion.

Es importante resaltar que la cldusula 6.1 del CEA-ENAC-01 “Criterios para la utilizacién de la marca ENAC
o referencia a la condicién de acreditado” es aplicable a todos los programas de ayudas incluidos en la
LPA (ver clausula A.2) .
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|A 2 Definicidn del alcance flexible

| El alcance de acreditacion basado en este procedimiento incluird, entre otra informacion adicional:

. la Lista de Programas de ayudas (LPA). Que contemple los programas (ej, PERTE VEC, PERTE
NAVAL, etc.), en los que la entidad ofrece validacion acreditada,
. el documento que describa las actividades de validacion. Que deberd actualizarse

convenientemente, en su caso, como consecuencia de la introduccion de los distintos, sin
embargo, las actualizaciones serdn solo como consecuencia de la introduccidon de nuevos
documentos de ayudas en la LPA.

NOTA cualquier otra actualizacién del documento que describa las actividades de validacién ajena a la
aplicacion del alcance flexible debera ser hecha de acuerdo con lo realizado en el PAC-ENAC y NT-72
5.1.1.3

Lista de programas de ayudas (LPA).

La LPA es un documento gestionado, controlado, actualizado y aprobado por la propia entidad, sin
intervencion previa de ENAC, al que podrad ir incorporando nuevos programas de ayudas y que describe el
alcance de acreditacion.

Esto significa que, en el Anexo Técnico se identificaran los programas de ayudas para los que estd
acreditada la entidad por referencia a la LPA y solamente estdn amparados por la acreditacién para el
servicio de validacion los programas incluidos en dicha LPA y, por tanto, solo estos pueden dar lugar a un
dictamen de validacién acreditado.

La LPA es un documento publico que debe de estar disponible para quien lo solicite y tendrd, al menos, el
contenido siguiente:

- Titulo: “Lista de programas de ayudas, LPA”.
- Referencia al codigo y revisidn del Anexo Técnico de acreditacion ENAC.

- Programas de ayudas, (emisor, documento (Orden Ministerial, Decreto, etc.) que aprueba
las ayudas

- Documento que describa las actividades de validaciéon, que debera actualizarse
convenientemente como consecuencia de la introduccién de los distintos Programas de
ayudas, cuando sea necesario

|Sistema de Gestidén
La entidad debe extender y adaptar su sistema de gestidon y proceso de evaluacion considerando el
tamafio y complejidad de los programas y actividades para los que pretende estar acreditado y que dé la

adecuada confianza de su capacidad técnica en las mismas .

El sistema de gestidn y evaluacién debera ser conforme con los requisitos indicados a continuacion.
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La entidad establecerd un procedimiento documentado de actuacién, que describa las actividades
planificadas que va a llevar a cabo antes de la modificacion de la LPA. Dicho procedimiento garantizara,
que la entidad:

. Tiene a su disposicion los medios necesarios para la realizacion de la evaluacion.

. Dispone de personal adecuadamente cualificado para la realizacion de la evaluacion,

. Incorpora la correspondiente gestion de la LPA.

. Dispone de procedimientos de validacion particulares que se adaptan a las modificaciones de

la LPA y/o desarrolla y aprueba los nuevos procedimientos .

. Se mantienen evidencias de que para cada nuevo programa se han evaluado, al menos, los
elementos establecidos por ISO 17029 cl. 8 y Anexo A.

Si del analisis anterior se concluye que las modificaciones no caen dentro de la competencia técnica para
la que ENAC le ha acreditado, la entidad no podra incluirlo en la LPA ni, por tanto, emitir dictamenes
acreditados. En este caso la entidad deberia solicitar una ampliacidn de la acreditacién para llevar a cabo
estas actividades.

La entidad identificara para cada programa, a una persona (o personas), competentes, y a la que asignara
la responsabilidad de asegurar que se lleva a cabo todo lo descrito en este documento, incluida la
autorizacién de la modificacion de la LPA. Cualquier cambio en estas personas debe ser comunicado a
ENAC de acuerdo con lo establecido en el Procedimiento de Acreditacion.

El procedimiento para la gestion de solicitudes, ofertas y contratos debe contemplar las peculiaridades
que se desprenden de este tipo de alcance de acreditacion. En especial debe asegurar que, en los casos
en los que la entidad no tiene en su LPA un programa de ayudas o documento normativo, informa a su

cliente de:
. Que no podra emitir un dictamen acreditado en tanto en cuanto no realice de forma
satisfactoria las actividades establecidas en su sistema;
. las implicaciones (p.e. en plazos, precios, etc.) de su solicitud de validacion,

La entidad debera conservar registros que evidencien todo el proceso de analisis seguido, de tal manera
que queden claramente identificadas todas las acciones y modificaciones de documentos y formas de
actuacion realizadas; de manera que permitan que durante las auditorias (tanto internas como externas)
se pueda evaluar el proceso seguido y la decisién tomada, incluyendo los casos en los que no se ha podido
modificar la LPA y las razones para ello. Los registros deberan evidenciar que las acciones establecidas por
la entidad como previas a la modificacion de la LPA han sido efectivamente realizadas antes de la
actualizacién de ésta y del comienzo de las evaluaciones correspondientes.

Las auditorias internas deben incluir el sistema implantado para controlar el cumplimiento con los
requisitos establecidos en este procedimiento, los registros de su implantacién y su eficacia.
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ANEXO II. Validacion de DNSH en el marco de las ayudas concedidas por CDTI

Determinadas lineas de ayudas de CDTI (ver, por ejemplo, Linea Directa de expansidn (LICA), Linea Directa
de Innovacién (LIC), Proyecto I+D, etc.) requieren al solicitante acreditar el cumplimiento del principio de
no causar un perjuicio significativo al medioambiente (DNSH) presentando un informe de cumplimiento
del DNSH emitido por una entidad acreditada, antes de la firma del contrato de préstamo o similar con el
CDTI, una vez aprobado el proyecto por el Consejo de Administracion del CDTI.

De manera especifica, para los procesos de validacién dentro de este marco, se debera disponer de:

Proceso de gestion de competencia:

Conforme a lo requerido por cl. 7.3.1 de I1SO 17029:2019 y 7.3.2 de I1SO 14065:2020, la entidad
debe tener un proceso para gestionar la competencia del personal involucrado en las actividades
de validacion para las ayudas cofinanciadas por CDTI, que identifique y defina los requisitos de
competencia y evalle la misma para cada actividad / proyecto a validar que le solicite un potencial
cliente.

Se debera tener en cuenta lo definido en las fichas de instrumentos cofinanciados a los que se les
ha requerido el informe de validacion DNSH.

Revision de solicitud y asignacién de competencias

Dado que las lineas de ayudas comentadas arriba son transversales (no limitadas a determinada
tecnologia o aplicacién) el proceso de revisidn de solicitud y asignacion de las competencias en el
equipo debe tener en cuenta esta circunstancia especificamente para cada solicitud de servicio.

Tal y como se indica en cl. 4.1.3 de este RDE a nivel de recursos, la entidad de validacion debera
disponer de suficiente personal (tanto el personal que integre el equipo de validacion como de
revision técnica) con competencias demostrables sobre los aspectos técnicos relevantes del tipo
de proyecto a evaluar.

Una de las vias para satisfacer este requisito, sin quedar limitado exclusivamente a la misma, es
que la entidad identifique la competencia requerida sobre los aspectos técnicos del proyecto a
evaluar y asegure que el equipo de validaciéon en su conjunto dispone de dicha competencia
técnica, a nivel 4 digitos haciendo uso del cédigo UNESCO, (Nomenclatura internacional de
UNESCO para los campos de ciencia y tecnologia), que CDTI asignara a cada proyecto y que, por
tanto, sera conocido por el solicitante y que debera ser requerido en la solicitud de datos por la
entidad.

Independiente de la via elegida, sera responsabilidad de la entidad el identificar y definir los
requisitos de cualificacion y comprobar si dispone de personal evaluado como competente en el
momento de recibir las solicitudes de validacién y, en caso contrario, debe comunicarselo a su
potencial cliente e indicarle esa circunstancia para que aquél valore los riesgos asociados.
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. En cualquier caso para poder ser acreditada la entidad debera demostrar que dispone de personal
técnicamente competente en, al menos, las siguientes areas:

Area tecnolégica

Cddigo UNESCO 4 digitos

TECNOLOGIA DE LOS ORDENADORES 3304
TECNOLOGIA DE LOS ALIMENTOS 3309
TECNOLOGIA DE MATERIALES 3312
TECNOLOGIA INDUSTRIAL 3310
TECNOLOGIA E INGENIERIA MECANICAS 3313
INGENIERIA'YY TECNOLOGIA QUIMICAS 3303

Evaluacidon para la acreditacion
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El “alcance flexible” segun se contempla en el Anexo | de este documento no es aplicable a esta actividad
Yy, por tanto, precisa de una solicitud expresa de ampliacidn de la acreditacion.



