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ANEXO I: CONCEPTOS CLAVE
ANEXO II: INFORMACION SOBRE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN EL EXTRANJERO

MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR

Revision general alineada al documento EA 2/13 “EA Cross Frontier Policy for Cooperation between EA
Members”

1. OBIJETOY CAMPO DE APLICACION

El objeto del presente documento es documentar los requisitos que debe cumplir un OEC acreditado por ENAC
para poder llevar a cabo, bajo acreditacién de ENAC, actividades de evaluacion en el extranjero, asi como el
procedimiento de evaluacidn establecido a tal efecto. Los requisitos establecidos en este documento estan en
linea con lo exigido en el documento EA-2/13 “EA Cross Frontier Policy for Cooperation between EA Members”
de obligado cumplimiento para ENAC.

Este documento es aplicable a cualquier tipo de OEC que ofrezcan actividades de evaluacion en el extranjero, ya
sea desde localizaciones?! radicadas en el extranjero, independientemente de que dichas localizaciones tengan la
misma o diferente entidad legal que el OEC acreditado, o realizadas por personal desplazado.

No obstante, en general, este modelo de evaluacion es aplicable a actividades de evaluacién que se realizan in
situ (normalmente en casa del cliente del OEC) (mediante auditorias, inspecciones, ensayos, etc.) pero no es
aplicable (salvo en casos muy excepcionales) a actividades que se ejecutan en las propias instalaciones del OEC
que deberdn estar acreditados por el acreditador local.

Si el solicitante no puede demostrar el cumplimiento con lo aqui establecido, la acreditacion se podra limitar a
paises concretos o a las realizadas en su totalidad desde localizaciones establecidas en Espafia, pudiéndose en
este caso hacer una mencion explicita a este hecho en el alcance de acreditacion.

2. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- EA-2/13 “EA Cross Frontier Policy for Cooperation between EA Members”

- IAF MD 12 “Accreditation Assessment of Conformity. Assessment Bodies with Activities in
Multiple Countries”

! Las localizaciones se identifican como:
Instalacion: los locales fisicos en los que el OEC realiza las actividades de evaluacion acreditadas (Ej: laboratorios).
Emplazamiento:_los locales fisicos desde los que el OEC ofrece y realiza servicios acreditados (las actividades de evaluacién
se realizan in situ: certificacidn, inspeccion, ensayos in situ...).
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3. REQUISITOS?

3.1 La acreditacion que cubre multiples localizaciones sdlo es posible cuando todas las actividades para las que
se solicita la acreditacidn son responsabilidad del solicitante.

Cuando las localizaciones individuales cubiertas por la acreditacién tengan una personalidad juridica
diferente de la del solicitante, esas entidades legales deben estar relacionadas y formaran parte de la misma
organizacion. La responsabilidad se demostrara sobre la base de acuerdos contractuales u otros acuerdos
legales que vinculen a la entidad legal acreditada con sus localizaciones, asi como con la existencia de
documentos internos aplicables a las localizaciones en los que especifiquen estas relaciones en términos de
gestion y responsabilidades. Dichos documentos deberan formar parte del sistema de gestion del
solicitante.

3.2 El certificado de acreditacién mencionara sélo a la entidad legal que ha solicitado la acreditacidn).

3.3 Todas las localizaciones que se incluyan bajo la acreditacion de la entidad deberan operar bajo la misma
direccion (Management) y el mismo sistema de gestion).

3.4 La entidad legal acreditada debera demostrar que tiene el control y la supervision de las actividades en sus
localizaciones y que dicho control y supervisidn esta implementado y funciona correctamente dentro de su
sistema de gestion.

3.5 La entidad legal acreditada mantiene en todo momento la total y exclusiva responsabilidad de las
actividades realizadas por las localizaciones cubiertas por el alcance de su acreditacion.

3.6 Las localizaciones pueden ofrecer actividades de evaluacidn de conformidad sélo en nombre de la entidad
acreditada. Los certificados e informes emitidos bajo la acreditacidn otorgada por ENAC deberdn contener
el nombre y la direccidn de la entidad legal acreditada, sin hacer referencia, en su caso, al nombre o al
logotipo de la localizacidon. Las ofertas, contratos, certificados e informes emitidos no crearan ninguna
confusidn en cuanto a la entidad legal que posee la acreditacion.

3.7 Cuando las localizaciones tengan una entidad legal diferente a la de la entidad acreditada, éstas no podran
ofrecer servicios acreditados bajo su entidad legal, ya que dicha entidad legal no esta dentro del alcance de
la acreditacién concedida.

3.8 La entidad dispondrd de procedimientos documentados en los que establezca las actividades vy
responsabilidades establecidas por la entidad para garantizar el cumplimiento de todos los requisitos de
acreditacion en cada localizacidn, incluidos los indicados en este documento.

3.9 La entidad no podra emitir certificados acreditados como resultado de actividades en los que alguna de las
fases del proceso haya sido realizada en o bajo el control de una localizacién? que no figure en el anexo técnico
a su certificado de acreditacion.

2 En el Anexo | se incluyen aclaraciones a los conceptos usados en este apartado

3 ENAC incluye en el anexo técnico las localizaciones con componente técnico: aquellas que tienen un papel activo en la
prestacion del servicio acreditado y generalmente actian como una delegacion de la entidad, tienen personal técnico
asignado y mantienen, cuando es necesario, equipos y registros.
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PROCESO DE EVALUACION
Al solicitar una acreditacion que incluya localizaciones en el extranjero el OEC acepta lo siguiente:

a) ENAC podra encargar las evaluaciones de localizaciones ubicadas en paises firmantes del MLA a los
organismos de acreditacion locales sin necesidad de aprobacion o comunicacion previa al OEC.

b) El OEC cooperard completamente con los organismos de acreditacidn involucrados en su proceso
de evaluacion (ENAC vy los acreditadores locales en su caso).

c) Las ubicaciones individuales no pueden rechazar la participaciéon del organismo de acreditacidn
local en los procesos de evaluacidn, reevaluacion y seguimiento cuando ENAC asi lo establezca.

d) Adicionalmente el solicitante debe ser consciente de que, tal y como establece el Procedimiento de
Acreditacion, ENAC podra compartir con el acreditador del pais correspondiente, informacion sobre
el OEC.

Cuando las localizaciones estén situadas en paises firmantes del MLA de EA, ENAC podra subcontratar la
evaluaciones de dichas localizaciones tanto en procesos iniciales como de seguimiento, ampliacion y
reevaluacion al acreditador del pais correspondiente que establecera también, de acuerdo a sus
procedimientos, la frecuencia de auditorias. Esta misma politica se seguira si la entidad esta en un pais
firmante de los MLA de IAF/ILAC, excepto que existan razones que aconsejen que la auditoria se realice
directamente por ENAC. En el resto de los paises, ENAC decidira caso a caso si subcontrata o no.

En las solicitudes de acreditacion iniciales la entidad debera declarar todas las localizaciones en las que se
realiza alguna actividad del proceso de evaluaciéon de la conformidad y el personal vinculado a cada una de
ellas. Estas localizaciones serdn incluidas en el anexo técnico tras la evaluacion.

La entidad debera comunicar a ENAC, de acuerdo a lo establecido en la NT-72, (Notificacion de cambios)
cualquier cambio en las localizaciones? o en las actividades realizadas en éstas.

La entidad debera tener identificados en todo momento los certificados/Informes emitidos a empresas
radicadas en el extranjero. En los registros asociados a dichas certificaciones/informes debe quedar evidencia
de qué parte de la evaluacion ha sido gestionada por la localizacion radicada en el extranjero si la hubiera, o
por personal remoto vinculado a otra localizacidn o por las oficinas centrales.

La entidad deberd mantener actualizada en todo momento la informacién relativa a sus localizaciones y
personas vinculadas incluyendo toda la informacidn indicada en el Anexo 2. Dicha informacion estara a
disposicién de ENAC en el momento en que lo solicite.

TOMA DE DECISIONES

La decision sobre la concesion y mantenimiento de la acreditacion se podra tomar de manera independiente
las actividades desarrolladas en un pais concreto.

En caso de suspension o retirada de la acreditacion de la/las localizaciones establecidas en un pais, la entidad
no podra emitir certificados/informes acreditados si alguna de las fases del proceso es realizada por o bajo el
control de las localizaciones suspendidas. Adicionalmente se determinara el impacto en el estado del alcance
completo de la acreditacidn. A este respecto, se prestara especial atencién a la capacidad de la entidad para
controlar y supervisar las actividades y para asumir la responsabilidad de las actividades realizadas por las
localizaciones.

4 Si de manera excepcional se aplicara este documento a actividades realizadas en instalaciones del OEC (Ver Apdo. 1), para
incluir éstas en el alcance de acreditacion se debera solicitar una ampliacién.
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5.3. De las suspensiones y retiradas a las localizaciones se informaran al acreditador local.

5.4. Siel emplazamiento esta también acreditado por el acreditador local, cualquier suspension relevante para la
acreditacidon de ENAC serd considerada de manera especifica para decidir si se puede o no mantener la
acreditacidn en esas circunstancias.

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 direccién (calidad@enac.es) indicando en el asunto el cédigo del documento.
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ANEXO I: CONCEPTOS CLAVE

A continuacion, se enumeran las definiciones de los conceptos clave utilizados en el apartado 3. Ademas, se
proporciona orientacion sobre cémo evaluar si se cumplen los requisitos especificados

1. Misma Organizacion (3.1)

Definicién: Grupo de entidades legales compuesto por multiples localizaciones conectadas con la entidad
acreditada en base a relaciones legales contractuales o equivalentes que operan bajo el mismo nombre
comercial y el mismo logotipo.

Comentarios a la definicidon: Los nombres de las entidades legales individuales pueden ser ligeramente
diferentes, pero deben incluir el nombre comercial de la organizacidn. Los nombres de las entidades legales
individuales pueden por ejemplo incluir codigos de letras que definen el tipo de organizacion (por ejemplo,
"Ltd" o "GmbH") o identificadores regionales (por ejemplo, "Svenska" o "Deutsche"). El nombre comercial
puede traducirse, parcial o totalmente, para adaptarse al mercado local.

2. Misma Direccioén (3.3)

Definicidn: el mismo conjunto de personas o entidades organizativas (por ejemplo, CEO, Junta Directiva) de
la misma organizacion que asume la responsabilidad general de las actividades acreditadas.

3. Mismo Sistema de Gestion (3.3, 3.4)

Definicidn: Conjunto de reglas y procedimientos vinculados definidos por la misma Direccion para permitirle
asumir la responsabilidad de las actividades acreditadas.

Comentarios a la definicidn: Para que el sistema de gestidn sea considerado como el mismo, debe disefiarse
para proporcionar el mismo resultado de las actividades acreditadas, independientemente de dénde se
realicen dichas actividades o quién las lleve a cabo. Las politicas que rigen las actividades de evaluacién de
la conformidad serdn las mismas en toda la organizacion.

Para asegurar consistencia de los resultados:

—  La misma Direccion debe definir en el mismo sistema de gestion y cualquier subconjunto de reglas y
procedimientos alternativos, utilizados por ejemplo por diferentes localizaciones o en diferentes
regiones geograficas.

—  Todas las actividades definidas por el mismo sistema de gestion deben estar cubiertas por un
programa de auditoria interna administrado y aprobado por la misma Direccidn, y el resultado de las
auditorias individuales, incluidas las decisiones sobre acciones correctivas, se deben canalizar a través
de la Direccidn afectada en todos los niveles, segln lo exija la situacion.

—  Todas las actividades del mismo sistema de gestion estan sujetas a una revision por la Direccion por
parte de la misma direccién. El resultado de la revision, incluidas las decisiones, se canaliza a través de
la direccion afectada en todos los niveles, segun lo exija la situacién.

La misma Direccion debe disponer de la autoridad y los medios legales para hacer cumplir las acciones correctivas
y preventivas que establezca.
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4. Responsabilidad de las actividades acreditadas (3.6)
Definicidn: Responsabilidad por el desempefio y resultado de actividades acreditadas.

Comentarios a la definicion: Para asumir la responsabilidad de las actividades acreditadas, la entidad
acreditada debe tener un control operativo completo sobre estas actividades. Para este fin, la entidad
debera tener la competencia técnica adecuada y los recursos para asegurar el control sobre el alcance
completo de la acreditacion.

Asumir responsabilidad por el resultado de las actividades acreditadas es responsabilizarse de:

- la competencia y los recursos utilizados,

- las normas y procedimientos aplicados,

- la coherencia obtenida y la calidad alcanzada mediante la aplicacién de estas normas vy
procedimientos,

- la imparcialidad mostrada en la aplicacidn de estas normas y procedimientos, y

- el contenido de los informes y / o certificados emitidos.

La responsabilidad debe ser mantenida:

- hacia el cliente,

- hacia las autoridades,
- hacia el publico, y

- ante los tribunales.
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ANEXO II: INFORMACION SOBRE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN EL EXTRANJERO

EL OEC debe mantener actualizada y enviar a ENAC cuando lo solicite la informacién sobre las actividades
realizadas en el extranjero para cada una de las acreditaciones. Para ello deberd cumplimentar un formulario
facilitado por ENAC con los datos relativos a:

- Paises en los que opera,

- Numero de certificados emitidos en cada pais indicando la actividad acreditada,

- Localizacién desde la que se hacen o gestionan las actividades en extranjero o personal
desplazado que es responsable de las mismas

- Fases del proceso de evaluacion de la conformidad que se realizan en localizaciones en el
extranjero o personal desplazado

- Informacion sobre donde se encuentran los registros del proceso y la accesibilidad a los mismos
(disponibles en o desde la oficina de Esparia, acceso en remoto, solo en la oficina en el extranjero,
etc...)
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