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“La acreditacidn es fundamental para el correcto funcionamiento de un mercado transparente
y orientado a la calidad en Europa (...). Es fundamental para la industria, que, para ser
plenamente competitiva, precisa de un servicio adecuado en este ambito. Es fundamental para
las autoridades publicas, tanto nacionales como europeas, a fin de obtener un grado suficiente
de confianza en los certificados expedidos en cualquier lugar de Europa vy, asi, facilitar la libre
circulacién de productos”

(Comision Europea: “Principios de la acreditacion en Europa”)
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La acreditacion,
garantia de confianza y competencia técnica

Las organizaciones acreditadas prestan sus servicios de ensayos, inspeccion,
certificacion y verificacion en la practica totalidad de los sectores econémicos

La acreditacién es la herramienta establecida a escala internacional para generar
confianza sobre la actuaciéon de los laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracion,
entidades de inspeccion, entidades de certificacién y verificadores medioambientales,
gue desempenan un importante papel de cara a asegurar la fiabilidad y seguridad de
los productos y servicios que las empresas ponen en el mercado y en un contexto de
sostenibilidad.

Estas organizaciones desarrollan sus actividades en la practica totalidad de los sectores
econdmicos: inspeccién de seguridad de instalaciones industriales, la calibracion de
equipos, la certificacion de productos y de servicios, metrologia legal, la certificacién
de los sistemas de gestion (de calidad, medioambiental, de seguridad alimentaria) de
las empresas, el control de instalaciones con riesgo de legionella, la certificacion de
proyectos de I+D+i, denominaciones de origen protegidas, verificacion de emisién de
gases de efecto invernadero, laboratorios clinicos, el control oficial de alimentos, la
certificacién e inspeccién de productos ibéricos, el control de emisiones, vertidos, y
residuos, ensayos y certificacidon de energias renovables, etc.

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

Para lograr esa confianza y credibilidad, es preciso contar con un mecanismo
independiente, riguroso y global que garantice su competencia técnica y su sujecién a
normas de caracter internacional. Y eso es exactamente en lo que consiste la
acreditacion, actividad que en Espaina es desarrollada por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC) que ha sido designada por el Real Decreto 1715/2010 como Unico
Organismo Nacional de Acreditacién, dotado de potestad publica para otorgar
acreditaciones.



Oe
0reNsa

Servicios acreditados:
valor anadido para el tejido empresarial y la Administracion

Para las empresas, trabajar con entidades acreditadas por ENAC les proporciona la
confianza de contar con un proveedor con la experiencia, recursos humanos, medios
y métodos técnicamente competentes

Un evaluador acreditado por ENAC ha demostrado que cumple con las mejores
practicas y es competente para proporcionar un servicio fiable e imparcial, de acuerdo
con normas reconocidas internacionalmente. Escoger un proveedor acreditado por
ENAC no sdlo asegura a la empresa contar con el servicio mds apropiado a sus
necesidades, sino que ademds la “Marca de acreditacion ENAC” en informes vy
certificados le proporciona reconocimiento nacional e internacional a su negocio.

Contando con evaluadores acreditados por ENAC, la empresa consigue:

e Disminuir el riesgo de seleccién del evaluador, eliminando las incertidumbres sobre
su capacidad técnica, con la confianza de conseguir el servicio que mejor cumpla sus
requisitos.

e Reducir el papeleo y aumentar la eficacia, minimizando o eliminando la necesidad
de volver a auditar su empresa para nuevos clientes y mercados.

e Acceder a nuevos negocios, ya que utilizar servicios acreditados se ha convertido en
una expectativa, cuando no un requisito, de los clientes tanto del sector publico
como del privado.

e Identificar las mejores practicas, dado que a los evaluadores acreditados se les exige
disponer del adecuado conocimiento de su sector de actividad.

e Mejorar la transferencia de conocimiento y el desarrollo de sus productos, ya que
los evaluadores acreditados son una fuente de consejo imparcial.

e Aumentar su diferenciacidon y liderazgo en el mercado mostrando evidencias
creibles de buenas practicas.

e Demostrar la “diligencia debida” en el caso de una accién legal.

e Acceder con mas facilidad a mercados internacionales, ya que los informes y
certificados acreditados por ENAC son reconocidos en todo el mundo.

Con mas de 1.700 organizaciones acreditadas que operan en la practica totalidad de
los sectores industriales y econémicos, hoy dia ENAC pone a disposicion de las
empresas y las administraciones una infraestructura uUnica de evaluadores de la
conformidad que han demostrado su competencia técnica de acuerdo a los estandares
internacionalmente admitidos.
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ENAC, el Organismo Nacional de Acreditacion

El Real Decreto 1715/2010 que designa a ENAC como Unico Organismo Nacional
de Acreditacion armoniza la normativa espaiiola con la legislacion comunitaria

La Entidad Nacional de Acreditacion es una organizacién con mas de 30 afios de
trayectoria, declarada de utilidad publica, independiente y sin animo de lucro,
auspiciada y tutelada por la Administracidn, que desarrolla su misién con una clara
vocaciéon de servicio publico, dirigido tanto a la Administracion como al mercado en
general, aportando valor a todos los agentes que tienen intereses en los distintos
aspectos de la acreditacion. Todas sus actuaciones se basan en principios de
imparcialidad, independencia y transparencia.

ENAC es la entidad designada por el Real Decreto 1715/2010 como Unico Organismo
Nacional de Acreditacion, dotado de potestad publica para otorgar acreditaciones, de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) n.2765/2008 del Parlamento
Europeo y el Consejo, de 9 de Julio de 2008.

ENAC desarrolla su actividad en el ambito estatal evaluando, a través de un sistema
conforme a normas internacionales, la competencia técnica de las organizaciones que
ofrecen servicios de evaluaciéon de la conformidad (laboratorios, entidades de
certificacién e inspeccién, verificadores, etc.) que operen en cualquier sector, sea en el
ambito voluntario o en el obligatorio cuando reglamentariamente asi se establezca.

ENAC es el miembro espafiol de la Infraestructura Europea de Acreditacidn creada por
el mismo Reglamento CE n2765/2008 y, como tal, miembro de EA (European
Accreditation) y firmante de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento en
materia de acreditacion, suscritos por las entidades de acreditacién de mas de 90
paises.

El Reglamento Europeo v el papel de ENAC

El Reglamento (CE) n.2765/2008, enmarcado en el conjunto de medidas tomadas por
la Unidn Europea para mejorar el funcionamiento del mercado interior, fija un modelo
de acreditacion basado en la existencia de un uUnico Organismo Nacional de
Acreditacién que actua sin animo de lucro, formalmente designado por cada Estado
miembro y dotado por éste de autoridad publica para el ejercicio de su actividad de
acreditacion.
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Todo ello con el fin de garantizar que los organismos de acreditacién europeos se
ajusten a los mismos criterios y se rijan conforme a unos principios de funcionamiento
y organizacién comunes de forma que se asegure el maximo nivel de proteccion del
interés publico en dmbitos como la salud y seguridad en general; la salud y seguridad
en el trabajo; la proteccién de los consumidores; y la proteccion del medio ambiente; y
se garantice que todos los Estados miembros confien en los certificados de
conformidad emitidos por los organismos acreditados en cualquiera de ellos,
reduciéndose asi costes y obstdculos a la circulacion de productos y servicios en
Europa.

Desde una perspectiva internacional, ENAC es, desde su fundacién, el miembro
espanol de European Accreditation (EA), el organismo designado por la Comisiéon
Europea que gestiona la infraestructura de acreditacién, en la que ha venido
participando intensamente en el establecimiento y mantenimiento de un sistema de
evaluacién por pares fiable y robusto que constituye a dia de hoy la piedra angular del
sistema de acreditacidon en Europa. En la actualidad, ENAC ostenta la vicepresidencia
de EA, preside uno de sus comités y forma parte de su Comité Ejecutivo.
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La acreditacion de ENAC,
un apoyo a la empresa espanola en el exterior

La acreditacion facilita la exportacion por su capacidad para eliminar barreras
técnicas y para abaratar costes de evaluacion

Para acceder a los mercados exteriores, ademds de las imposiciones econdmicas
aduaneras y de las politicas mas o menos proteccionistas de cada pais, es preciso que
los productos cumplan una serie de requisitos técnicos que con frecuencia tienen un
efecto “barrera”: los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC).

Los OTC surgen fundamentalmente por las diferentes reglamentaciones técnicas que
elaboran los paises para proteger la seguridad de los consumidores o el
medioambiente, pero también por las normas voluntarias que definen generalmente
los requisitos de calidad que debe cumplir el producto para satisfacer a los
consumidores.

En ambos casos se produce un efecto “barrera” intrinseco, ya que el mismo producto,
para poder comercializarse, debe cumplir requisitos diferentes en diferentes paises, y
esto obliga al fabricante a adaptar sus productos a las distintas exigencias.

Ademads, debe demostrar que sus productos son conformes con dichas
reglamentaciones. De esta forma, uno de los obstdculos mas frecuentes a los que
habran de enfrentarse son las evaluaciones de la conformidad, es decir, los ensayos,
inspecciones o certificaciones que debe superar su producto antes de ser aceptado en
otros paises.

Sin embargo, el obstaculo no radica en la evaluacién en si misma, ya que en muchos
casos también debe realizarse para el mercado interno, sino en la falta de confianza
del propio mercado (las autoridades, importadores, clientes, etc.), sobre Ia
informacién que reciben de las organizaciones que han realizado estas pruebas y que
operan en el pais exportador.

Esta falta de confianza puede traer consigo que el producto tenga que ser evaluado en
cada uno de los paises destino, independientemente de que lo haya sido en el pais de
origen, incluso si la evaluacién se ha realizado conforme a los requisitos del pais
importador.

Se produce asi un aumento de costes y de los plazos de introduccién del producto, a
los que se suma la dificultad de conocer los, a veces complejos, procesos de
homologacién y de certificacion de cada pais.
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La acreditacion de ENAC, un aliado para la empresa exportadora

La Acreditacién es una de las herramientas que, tanto la Comisién Europea como la
Organizacion Mundial del Comercio, alienta para lograr la eliminacion de estos
obstdaculos técnicos al comercio.

Para lograr ese objetivo todas las entidades de acreditacién del mundo evaltuan a los
organismos de evaluacion de la conformidad usando los mismos criterios y
estableciendo acuerdos multilaterales de reconocimiento, conocidos como MLA —
Multilateral Agreements - a los que se accede después de superar un riguroso proceso
de evaluacién a cargo de las organizaciones internacionales de acreditacion.

Estos acuerdos aseguran la equivalencia de las actividades de los evaluadores
acreditados, promoviendo, a través de las fronteras, la confianza y aceptacién de la
informacién que proporcionan, con independencia del pais en que se encuentren.

Las acreditaciones de ENAC cuentan con el maximo reconocimiento internacional al
ser firmante de todos los acuerdos establecidos en el seno de EA (European
Accreditacion); ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation); e IAF
(International Accreditation Forum).

La firma de estos acuerdos hace que los productos y servicios espafioles que acceden a
mercados externos con certificados acreditados vean reducidos de manera
significativa, e incluso eliminados, los obstaculos técnicos que puedan plantearse en
dichos mercado. En la actualidad, el nimero de paises firmantes de estos acuerdos
supera los 90 e incluye a la practica totalidad de la UE y EFTA asi como EEUU, Canad3,
Japon, China, Australia, etc.
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Rigor profesional, esencia de la acreditacion

ENAC dispone de un banco de expertos altamente cualificados para realizar las
evaluaciones

El proceso de acreditacion supone la evaluacién de todos los factores que determinan,
de acuerdo con los criterios establecidos en normas internacionales, la competencia
técnica. Para ello y mediante un equipo de auditores técnicos altamente
especializados, ENAC realiza una minuciosa evaluacién periddica de todos los factores
que contribuyen a la obtencidn de resultados fiables:

Formacion y experiencia del personal.

Equipos apropiados, calibrados y mantenidos correctamente e instalaciones
adecuadas.

Procedimientos para asegurar la calidad de los resultados.

Métodos y procedimientos de trabajo validados.

Trazabilidad de la medida a patrones nacionales o internacionales.

Un sistema de gestion que garantiza un servicio de calidad consistente en el tiempo.
Procedimientos apropiados para el registro de resultados, la toma de decisiones y la
emision de informes.

ENAC cuenta con un equipo integrado por 90 profesionales también altamente
cualificados responsables de la gestion de las evaluaciones de los organismos
solicitantes, de la elaboracidon de documentos técnicos, de la formacién y cualificacidon
de auditores y expertos, de la representacién de ENAC en los foros técnicos
internacionales y de la divulgacidn de las actividades de la entidad.

La importancia del auditor experto

Para llevar a cabo las evaluaciones ENAC, cuenta con colaboradores externos que
integran los equipos auditores compuestos por un auditor jefe, que conoce en
profundidad la norma de acreditacién de referencia, y expertos técnicos con la
cualificacion y la experiencia necesarias para emitir un juicio profesional sobre el nivel
de competencia y calidad exigible a la actividad evaluada.

El papel del experto técnico tiene un impacto directo en la consecucion del objetivo
final y en el prestigio de todo el sistema de acreditacién. Por ello, es importante contar
con expertos de la maxima solvencia.

Asi, ENAC colabora con numerosas instituciones, colegios profesionales, centros de
investigacidn, universidades, empresas u érganos de la administracion que son
referencia en la actividad a evaluar y que disponen, por tanto, de las personas con la
competencia requerida en cada campo. Esta colaboracidon permite contar actualmente
con mds de 700 expertos que aportan una extraordinaria solidez técnica a las
evaluaciones.
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La marca ENAC es la diferencia.
Como reconocer un organismo acreditado

El alcance de acreditacion define con detalle las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que una entidad esta acreditada

La marca de ENAC o referencia a la condicidon de acreditado en los informes o

certificados es el

medio por el cual las organizaciones acreditadas declaran

publicamente el cumplimiento de los requisitos de acreditacion.

Los usuarios reconoceran facilmente los documentos emitidos como resultado de
actividades acreditadas (informes de ensayo, certificados, etc.) a través de la marca
ENAC. Su presencia en informes y certificados es la garantia de contar con las ventajas
aportadas por la acreditacién, incluida su aceptacion internacional.

E C ENAC

CALIBRACION

N § A Y 0 S

ENAC

CERTIFICACION
No

ENAC

INSPECCION
NO

ENAC

VERIFICACION DE EMISIONES
ND

E

VERIFICACION MEDIOAMBIENTAL
NO

ENAC ENAG

MATERIALES DE REFERENCIA
NO

INTERCUMPARACIONES

Los certificados e informes sin la Marca de
Acreditacién no pueden ser considerados
“documentos acreditados” y por lo tanto no
se benefician de estas ventajas.

La informacién sobre las organizaciones
acreditadas se encuentra disponible en la
pagina web de ENAC (www.enac.es), donde
se puede consultar también el alcance de esa
acreditacion, es decir, las actividades
concretas para las que esta acreditado.

El alcance de acreditacion, define con detalle
las actividades de evaluacion de Ia
conformidad para las que una organizacion
estd acreditada, tanto en lo relativo al
producto, instalacién, proceso o servicio que
es objeto de evaluacibn como a los
documentos (normativos o voluntarios) que
utiliza para llevarlas a cabo.


https://www.enac.es/
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Mas de 30 afnos de un sistema de acreditacion
solido y reconocido

En torno a ENAC, se ha desarrollado un sistema de acreditacidén sélido, con plena
aceptacion internacional, capacitado para prestar servicio a multitud de sectores
y actividades

El sistema de acreditacién espaiiol, tal como funciona en la actualidad, nace en 1986.
Desde entonces, la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) ha puesto a disposicion
del mercado un conjunto de evaluadores de la conformidad fiables, que han
demostrado su competencia técnica mediante un proceso de evaluaciéon unico,
transparente, reproducible y con plena aceptacidn internacional.

Si bien en una primera etapa la actividad se circunscribia basicamente al campo
industrial, los servicios acreditados se han diversificado, dando respuesta a las
necesidades de los diversos evaluadores de la conformidad y de los mercados a los que
estos sirven

Hoy dia, la evaluacidn de la conformidad es una actividad que se realiza en la practica
totalidad de los sectores econdmicos: industria, energia, medioambiente, sanidad,
agricultura y alimentacién, investigacion, desarrollo e innovacién, transportes,
telecomunicaciones, turismo, servicios, construccion, etc.

Diversificaciéon de la actividad

La acreditacién, dentro de la UE surge asociada al proceso de desarrollo del mercado
comun, como herramienta que favorece la eliminacidn de barreras técnicas. Con ese
origen es facil entender por qué las primeras experiencias de su aplicaciéon se
realizaron inicialmente en el campo de los laboratorios de ensayo, y posteriormente de
calibracion, al ser estos los organismos de evaluacion de la conformidad mas
directamente implicados en la determinacidon de las caracteristicas técnicas de los
productos.

Posteriormente, la acreditacion se abrié a otros tipos de actividad de evaluacion de la
conformidad que demandaba el mercado, consciente de que representa un valor
afadido para cualquier agente técnico que desee demostrar su capacidad y rigor en el
trabajo que realice. Asi, la acreditacidon se extendio a las actividades de inspeccidn,
certificacion de sistemas de gestidon, certificacion de producto y certificacion de
personas.

10
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La acreditacién de ENAC, pues, se ha ido adaptando perfectamente a la nueva realidad
del mercado nacional e internacional, y de una sociedad que cuenta con mads
informacién para exigir y demandar mayor fiabilidad y seguridad de los productos y
servicios que las empresas ponen en el mercado; extendiéndose la actividad en la
practica totalidad de los sectores econdmicos con una repercusion directa en la
seguridad y el bienestar de las personas, la calidad de los productos, servicios y la
proteccion del medioambiente.

También es cada vez mayor el nUmero de sectores en los que la Administracidn confia
a evaluadores de la conformidad acreditados la realizacion de actividades de
evaluacién que hasta ahora realizaba por sus propios medios, lo que conlleva la
necesaria coordinacién entre ENAC y las administraciones nacionales y autondémicas
gue deben supervisar dichas actividades.

Asi, nuevos campos y actividades se han ido sumando progresivamente a los servicios
acreditados. Los analisis y pruebas forenses, calidad de servicios turisticos, los ensayos
y certificacion de instalaciones edlicas y fotovoltaicas, el analisis de drogas de abuso, la
certificacién de proyectos de I+D+i, los analisis e inspecciones asociados a la sanidad y
el bienestar animal, la certificacion de Denominaciones de Origen e Indicaciones
Geograficas Protegidas, la verificacidon de emisiones de gases de efecto invernadero,
los andlisis clinicos, los ensayos de eficacia de biocidas, la certificacion de centros y
servicios de transfusidén sanguinea; los ensayos y certificaciones de elementos de
seguridad activa y pasiva de los vehiculos, de infraestructuras y de equipamiento vial,
las pruebas de funcionalidad e interoperatividad de equipos, dispositivos y sistemas de
comunicacidon moéviles e inaldmbricas son algunos ejemplos de la diversificacion de la
actividad.

Durante sus 30 afios de su actividad, ENAC ha puesto a disposicion del mercado un
conjunto de evaluadores de la conformidad fiables, que han demostrado su
competencia técnica, mediante un proceso de evaluacién Unico, transparente,
reproducible y con plena aceptacion internacional.

Contacto Departamento de Comunicacion
comunicacion@enac.es
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