+

Productores de Materiales de Referencia: Definicion del Alcance

XN
ENAC NT-95 Rev. 2 Abril 2026 Serie 11

Entidad Nacional de Acreditacion

INDICE
Pagina
1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION ...cceetttittietitetettttteteeettteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeererereseseresererererenenenesnnens 1
2. ALCANCE DE ACREDITACION .....ououiuieiiiteeeteteteeeieteie et tetesessesssssasasesssesssesssssssssssssssssssssesesesesesnnns 2
3. ALCANCE FHO ittt ettt sttt ettt b e bt e s bt s ae e et e et e e be e sbeesanesanesabe e b e e beenbeennees 3
A, ALCANCE FLEXIBLE ....eettiitteeiieete ettt sttt ettt et st st st e b e b e s b e saee st e et e e nbeesbeesaeesmnenane 3
4.1. Descripcion del alcance fleXible ............ooi oo 3
4.2. Lista de Materiales de Referencia Bajo Acreditacion (LMRBA)..........cccccooeveiieeeiieeieecieeeen 4
4.3, Ofras CONSIOEIACIONES .......eieuiieieetietee ettt ettt et et e ate et et et e bt e sbeesatesaeeeateebeesseesneeenneeane 4
5. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION .....oouiuiuiiereiieiececteteteteee ettt asaeae s ae s ae s 4
6. PROCESO DE EVALUACION DEL ALCANCE FLEXIBLE.......ccueveveiieeeererereteeeeeae e seses st ses s saeae s 6
S0 Yo [ o) U OSSPSR 6
O3 U T |1 oY - OSSPSR 6
6.3. Mantenimiento de 1a acreditacion........ccccooiieiieiieiiee e 7

MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR

Desaparecen los apartados de introduccién y definiciones

Se cambia la denominacién de alcance abierto por alcance flexible
Se afiade otras consideraciones en relacién con el alcance (apdo 4)
Revisidn de algunas expresiones y erratas

1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION

Aunque los productores de materiales de referencia (en adelante, PMR) disponen de forma general de
un catdlogo de sus productos y pueden por tanto acreditar su actividad de acuerdo con un alcance fijo
que cubra dicho catélogo (o algunos de sus elementos seleccionados), cada vez es mas frecuente que
desarrollen nuevos materiales de referencia para adaptarse a las necesidades de medida de sus
usuarios. En este contexto, un alcance de acreditacion flexible permitiria comercializar los nuevos
materiales de referencia bajo el amparo de la acreditacion.

El objeto de este documento es describir el sistema establecido por ENAC para la definicidon de los
alcances de acreditacion de los PMR ya sean estos fijos o flexibles.

En lo que respecta a los alcances flexibles, el documento tiene como objetivo que en estos se concilie
la necesaria definicidn precisa de la competencia técnica del productor en términos de materiales de
referencia concretos, con la posibilidad de que éstos puedan ampliar su catalogo acreditado de una
forma mas &gil. En ningln caso, pretende este procedimiento abrir la posibilidad a la emisién de
alcances de acreditacion “indefinidos” o “difusos”, pues ello iria en contra del valor afiadido que la
acreditacion debe aportar al mercado en general.
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Para que un PMR pueda obtener la acreditacién para un alcance flexible debe demostrar lo siguiente:

e Que su competencia técnica no se limita a producir una serie de materiales de referencia
determinados por la combinacidn de una determinada matriz y una propiedad especifica, sino
gue es capaz de llevar a cabo la produccion de todos aquellos materiales que permita la definicion
flexible de su alcance.

e Una capacidad de gestidn afiadida, que se concretard en extender su sistema de gestién para
garantizar que, en todo momento, cada material de referencia concreto se produce cumpliendo
todos los requisitos de acreditacion.

Es conveniente resaltar el cardcter instrumental del presente documento, en el sentido de que
pretende ofrecer una herramienta de gestidn, tanto a los PMR como a ENAC, para lograr los objetivos
antes expuestos, siempre y cuando dichos objetivos no puedan ser alcanzados de manera mas sencilla,
mediante un alcance fijo.

En la redaccién de este documento se han seguido las pautas establecidas por el documento EA-2/15
M:2023 “EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes”

2. ALCANCE DE ACREDITACION

El apartado 7.8.3.f de la norma ISO/IEC 17011, indica que el alcance de acreditacién para productores
de materiales de referencia debe incluir, al menos, lo siguiente:

a) Lostipos de materiales de referencia (material de referencia certificado, material de referencia
0 ambos).

b) La matriz del material de referencia o dispositivo.

c) Las propiedades caracterizadas.

d) El enfoque utilizado para asignar los valores de la propiedad.

Dicha informacion se refleja de la siguiente manera en los Anexos Técnicos de ENAC:

a) Tipo de material de referencia: Material de Referencia Certificado (MRC) o Material de
Referencia (MR).

b) Matriz / Material: (p.e., biotoxinas, productos petroliferos, aguas residuales, frutas).

c) Propiedad caracterizada: (p.e., contenido en Cr, punto de fusién, conductividad, grado
alcohdlico...).

d) Procedimiento de caracterizacion: de acuerdo con el apartado 7.12 de la norma ISO 17034.
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3. ALCANCE FO

En el caso de un alcance fijo, se detallaran cada uno de los puntos indicados anteriormente, teniendo
en cuenta lo siguiente

a) tipo de material de referencia: se identificara si se trata de un Material de Referencia Certificado
(MRC) o un Material de Referencia (MR). Los productores acreditados para MRC se entenderan
acreditados también para producir el mismo MR sin certificar (MR). Sin embargo, un productor de MR
para poder elaborar un MRC bajo acreditacién deberd solicitar una ampliacién de su alcance lo que
conllevard la correspondiente evaluacion.

b) y c¢) El grado de concrecion de la informacién que se incluya en estos apartados dependerd de la
naturaleza del material de referencia y serd decidida por ENAC en cada caso. Asi, por ejemplo, para un
MRC disefado para la medida de Cr, si la matriz es “acero inoxidable” el productor de MR dispondra
de mds posibilidades para producir nuevos materiales de referencia, y por tanto, deberd demostrar
mayor competencia que si la matriz fuera directamente “acero inoxidable austenitico”, caso en el que
tendria menos opciones para producir nuevos materiales dentro del alcance.

d) Respecto al método para asignar los valores de la propiedad, no sera posible su modificaciéon sin una
evaluacidn previa, y, por tanto, una solicitud de acreditacion.

4. ALCANCE FLEXIBLE

4.1. Descripcion del alcance flexible

Un alcance flexible sélo podrd serlo en relacién con la matriz y las propiedades caracterizadas (a y c del
apartado 2) y cuando, a juicio de ENAC, la falta de concrecion que el productor requiera exceda los
limites de los alcances fijos definidos en el apartado anterior.

El sistema se basa en la existencia de un documento denominado LMRBA (ver 4.2) en el que se listan
los MR concretos para los que el productor estd acreditado. Dicho documento es controlado vy
actualizado por el propio PMR de acuerdo con sus necesidades y sin intervencion previa de ENAC.

Este documento, una vez definida dicha lista, establece en el apartado 5 de qué manera los requisitos
del sistema de gestidn del productor deben controlar y dejar evidencia de que la introduccién de nueva
informacidn en la lista se hace de manera adecuada. Finalmente se establece de qué manera ENAC va
a evaluar a los productores de MR que deseen disponer de este tipo de alcance de acreditacidon
(Apartado 6).
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4.2. Lista de Materiales de Referencia Bajo Acreditacion (LMRBA)

La LMRBA es un documento controlado por el propio PMR en la que se incluyen los materiales de
referencia para los que efectivamente esta acreditado.

El Anexo Técnico se estructura en lineas que incluyen una combinacién de matriz y propiedad. No
obstante, solamente estan amparados por la acreditacion, dentro de cada linea, los materiales de
referencia expresamente incluidos en la LMRBA vy, por tanto, solo estos pueden comercializarse
acompanados de documentacién con marca de acreditacién o referencia a la condicién de acreditado.

La LMRBA es un documento publico, por lo tanto, debe de estar disponible para quien lo solicite y
tendra el contenido siguiente:

a) Titulo: “Lista de Materiales de Referencia Bajo Acreditacion”.
b) Referencia al cédigo y revisién del Anexo Técnico en vigor de ENAC.

c) Materiales de referencia especificos que el productor ha decidido producir y comercializar por
cada una de las lineas de las que consta su anexo técnico en vigor. En cada una de estas lineas
el alcance flexible puede deberse a la matriz, a la propiedad o a una combinacion de ambas.

4.3. Otras consideraciones

En un mismo Anexo Técnico pueden coexistir partes con alcance fijo con partes con alcance flexible.

Las partes de alcance flexible se sefialardan de forma que sea claro qué contenido de la descripcion
del material de referencia es flexible, por ejemplo, indicdndola con un nimero que referencie a una
nota al pie en la que se indique “La entidad dispone de una Lista de Materiales de Referencia bajo
acreditacion (LMRBA) a disposicion del cliente”.

5. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

El productor que desee obtener la acreditacion para un alcance flexible debe extender y adaptar su
sistema de gestion considerando el tamafio y complejidad de los materiales de referencia para los que
pretende estar acreditado y que dé la adecuada confianza de su capacidad técnica para producir MR
cumpliendo en todo momento todos los requisitos de la norma UNE-EN ISO 17034. El sistema de
gestién debera ser conforme con los requisitos indicados a continuacion:

a) Las politicas establecidas por el productor deben incluir las relativas al establecimiento y control
de los materiales de referencia incluidos dentro del alcance.

b) La direccion del productor debe autorizar a las personas técnicamente competentes y asignarles
las responsabilidades claves para la gestién del sistema, incluyendo el desarrollo de nuevos
materiales de referencia (con todas las fases necesarias de acuerdo con UNE-EN ISO 17034) y la
autorizacién para modificar la LMRBA. Cualquier cambio en estas personas claves debe ser
comunicado a ENAC de acuerdo con lo establecido en el apartado 10 del Procedimiento de
Acreditacion.
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c)

g)

h)

El productor debe definir los requisitos de cualificacion para las personas que asuman las
responsabilidades establecidas en el punto anterior que aseguren su competencia técnica en el
alcance flexible.

El productor debe disponer de los recursos técnicos requeridos para la produccion de los MR del
alcance flexible o bien de las disposiciones necesarias para subcontratar las actividades permitidas
por la norma UNE-EN I1SO 17034.

El procedimiento para la gestion de solicitudes, ofertas y contratos debe contemplar las
peculiaridades que se desprenden de este tipo de alcance de acreditacion.

Por otra parte, durante la revisidn de las solicitudes debe tenerse en cuenta que la apartado 6.1
del CEA-ENAC-01 “Criterios para la utilizaciéon de la marca ENAC o referencia a la condicion de
acreditado” es aplicable a cualquier material de referencia solicitado que entre dentro de una
categoria acreditada y esté incluido en la LMRBA.

El productor establecera un procedimiento de actuacion que describa las actividades planificadas,
gue va a llevar a cabo cuando decida producir un nuevo MR. Este procedimiento garantizard como
minimo que, antes de incluir el ensayo en la LMRBA:

e Se asegura de disponer de los recursos técnicos necesarios para la produccion del MR
concreto.

e Se asegura de disponer de personal adecuadamente cualificado para todas las etapas de la
produccién

e Asigna responsabilidades para cada actividad planificada.

e Realiza las actividades necesarias para asegurar que las distintas etapas se llevan a cabo de
acuerdo con los procedimientos establecidos.

e Autoriza la emisidon de la documentacion del MR.
e Autoriza la inclusién del nuevo MR en la LMRBA.

El productor mantendrd registros que evidencien las actividades realizadas para la modificacién,
adaptacion y ampliacidn de los MR incluidos en la LMRBA.

Los registros deben ser completos de manera que permitan que durante las auditorias (tanto
internas como externas) se pueda evaluar el proceso seguido y la decision tomada, incluyendo los

casos en los que el MR no ha podido ser afiadido a la LMRBA y las razones para ello.

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.

La revisidn por la direccidon debe incluir la idoneidad y efectividad del sistema establecido para
controlar el alcance.
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6. PROCESO DE EVALUACION DEL ALCANCE FLEXIBLE

6.1. Solicitud

Solamente podra optar a la acreditacidn para alcance flexible el PMR que haya superado con éxito
el primer ciclo de acreditacion (cuatro afios) !y que, dentro de la categoria para la que solicita la
acreditacion, disponga de experiencia en la produccién de materiales de referencia
suficientemente representativos.

ENAC evaluard si el alcance flexible para el que se solicita la acreditaciéon es conforme con lo
establecido en este procedimiento, y si la experiencia del productor es adecuada y suficientemente
representativa de su solicitud. En caso negativo, el productor serd informado de forma que pueda
presentar su solicitud para ensayos concretos segln la metodologia habitual.

En caso de que ENAC considere adecuada la solicitud de alcance flexible, el productor debera
cumplimentar el formulario de solicitud de ampliacién correspondiente aportando, ademas, la
siguiente documentacion:

— Los documentos que establecen el protocolo de actuacién del productor de acuerdo con el
apartado 5.

— La LMRBA propuesta y los materiales de referencia incluidos en ella.

— Ellistado del personal clave autorizado para el desarrollo y autorizacién de nuevos materiales
de referencia.

Previamente a la auditoria se realizara el estudio de la documentacién técnica presentada, y se
solicitara cualquier modificacién o aclaracién que se considere oportuna.

En determinados casos puede ser necesaria la realizacion de una Visita Preliminar para preparar
adecuadamente la auditoria.

En determinados sectores, cuando las caracteristicas de ciertos materiales de referencia asi lo

aconsejan, o en actividades novedosas donde la experiencia en acreditacién es limitada, ENAC
puede limitar la aplicacidn del presente procedimiento.

6.2. Auditoria

Durante la auditoria:

- Se comprobara la implantacién del sistema de gestion descrito en el apartado 5 de este
procedimiento.

- Se seleccionardn y evaluaran materiales de referencia incluidos en la LMRBA propuesta
inicialmente, en los que se comprobardn las actividades realizadas en el desarrollo y las

decisiones tomadas.

- Para cada linea del alcance flexible se comprobaran de forma muestral MR especificos.

! Salvo que ENAC hubiese establecido otra cosa para un campo especifico.
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6.3. Mantenimiento de la acreditacion

Durante las auditorias de seguimiento se comprobard la implantacion y eficacia del control
establecido por el productor para la gestidon de la LMRBA. El productor debe evidenciar que
mantiene su capacidad técnica y que utiliza el sistema de gestion definido.

Si el productor hubiera comercializado materiales de referencia acreditados sin cumplir los
requisitos establecidos en el presente procedimiento, ENAC tomard las medidas que considere
oportunas.

Asimismo, en funcién de la naturaleza, implicaciones y gravedad de los posibles incumplimientos
detectados, en lo que respecta a la acreditacién para alcance flexible, y sin perjuicio de lo
establecido en el procedimiento de acreditacién, ENAC podria decidir modificar el alcance
pasando a un alcance fijo limitdndolo a todos o parte de los MR especificos incluidos en la LMRBA.

La edicion en vigor de este documento esta 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
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