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MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR

Unificar en un solo documento los documentos NT-83 y NT-84

1. Objeto y campo de aplicacion

El objeto de este documento es describir el proceso seguido por ENAC para cambiar el titular de
una acreditacién debido a:

Cambios o modificaciones en el titular de una acreditacion de las contempladas en la Ley
3/2009, de 3 de abril, sobre modificaciones estructurales de las sociedades mercantiles. Ver
Parte I.

Traspaso de la acreditacién a un nuevo titular por compraventa y otras operaciones en las
que no se hayan producido modificaciones en el personal, equipos, procedimientos técnicos
y sistema de gestion de la entidad acreditada. Ver Parte Il.

2. General

Tanto el proceso seguido por ENAC para llevar a cabo el cambio de titular, asi como la
informacidn a aportar por el solicitante, es diferente en los escenarios | y Il antes indicados, por
lo que este documento se estructura en dos partes independientes que describen los pasos a
seguir en cada caso en cada una de dichos escenarios y que llevan asociados formularios de
solicitud especificos para cada uno de ellos. Es responsabilidad del solicitante identificar en qué
escenario de los descritos se encuentra (I o Il) y hacer uso del formulario de solicitud
correspondiente.
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Los formularios son una declaracién responsable que realiza el solicitante y en la que se aporta
la informacidn necesaria para que ENAC pueda proceder al cambio. Es responsabilidad del
solicitante el que tanto los aspectos legales como técnicos aportados se ajusten a la realidad.

En lo que respecta a los aspectos legales ENAC no puede asesorar a los solicitantes por lo que
en caso de duda le recomendamos que, teniendo en cuenta las responsabilidades en que incurre
el firmante de la solicitud, busque asesoramiento legal. No obstante, y con el fin de facilitar el la
identificacion del proceso aplicable es importante sefalar que:

e Enlos casos descritos en el escenario | (parte | de este documento) para proceder a la
solicitud de cambio de titular solo se precisa la firma de una parte, el nuevo titular. Es
decir, quien cambia es el titular que se transforma en otro.

e Enlos casos descritos en el escenario Il (parte Il de este documento) lo que se produce
es un traspaso de una acreditacion (en su totalidad o en parte) entre de un “donante”
qgue renuncia a dicha acreditacién y un “receptor” que solicita acreditarse haciendo
valer para ello activos procedentes de dicha la entidad donante (medios humanos,
personales, organizacién, documentacién técnica, clientes, etc.). En este caso, por
tanto, se precisaran dos firmas la del “donante” que renuncia a su acreditacién y la
del “receptor” que la solicita.
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PARTE |
CAMBIOS O MODIFICACIONES EN EL TITULAR DE LAS CONTEMPLADAS EN LA LEY 3/2009,
DE 3 DE ABRIL, SOBRE MODIFICACIONES ESTRUCTURALES DE LAS SOCIEDADES
MERCANTILES

.1 Objetoy campo de aplicacion.

Esta parte es aplicable exclusivamente a cambios en el titular de la acreditaciéon que se
producen por:

a. Cambio de denominacién social del titular de una acreditacién'” o del cardcter
unipersonal de una empresa.

b. Transformacion de la figura juridica del titular de una acreditacién!” entendiéndose
como tal la transformacién de la figura social de una entidad, regulada en el Titulo | de
la Ley 3/2009, de 3 de abril, sobre Modificaciones Estructurales de las Sociedades
Mercantiles, que define la transformacidn como aquella operacién en la que “una
sociedad adopta un tipo social distinto, conservando su personalidad juridica” o en
aquellas leyes especiales que resulten de aplicacion a otras figuras juridicas distintas a
las sociedades mercantiles.

c. Cualquiera de las otras modificaciones establecidas en la Ley 3/2009, de 3 de abiril,
sobre Modificaciones Estructurales de las Sociedades Mercantiles en que se produzca
una sucesion a titulo universal del activo y el pasivo de la entidad anterior de forma que
todos sus derechos y obligaciones se transfieren sin solucién de continuidad y sin otro
requisito, en favor de la nueva.

d. Cambio en la titularidad de la acreditacion!” en la Administracién Publica.

(*) Esta Nota aplica también a cambios en los supuestos indicados arriba, de certificados
de entidades de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). En estos casos, el término
“acreditacion” de este documento se entendera como “certificacion de BPL”.

.2 Descripcion

A continuacion, se indica la informacién que la organizacidon acreditada debe aportar a
ENAC en cada caso y las acciones tomadas por ENAC a la recepcién de dicha informacién.

I.2.1. Laentidad debe informar a ENAC del cambio realizado y de la naturaleza de éste:

e En el caso a, via email (operaciones@enac.es), adjuntando evidencia legal del
cambio (p.ej. inscripcion de la nueva denominacién en el Registro Mercantil
competente en el caso de sociedades mercantiles).

Si el cambio afecta a actividades a las que les es de aplicacion la NT-17
“Independencia, Imparcialidad e Integridad de Entidades” (disponible en
www.enac.es) debe adjuntar evidencias del analisis realizado, y las acciones
tomadas en su caso, o declaracion de que el cambio no afecta a los requisitos
de imparcialidad.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

e En el caso b y ¢, utilizando el formulario de solicitud. S-42 “Cambio de

titularidad” o S-47 (en caso de Certificacion de BPL) disponibles en el area
privada de clientes de la pagina web.

En el caso d, via email (operaciones@enac.es), adjuntando documento donde
se identifique dicho cambio. En funcién del cambio, ENAC podrd solicitar
informacién adicional antes de modificar la titularidad de la acreditacion.

ENAC analiza la solicitud y, en caso de incluir toda la informacién solicitada, acepta
la solicitud, lo comunica al solicitante y procede al cambio de titularidad enviando
el nuevo certificado al solicitante.

Nota: El solicitante podra hacer constar su condicidon de entidad acreditada y hacer
uso de la correspondiente marca de ENAC una vez recibida la aceptacion antes
indicada.

ENAC podra llevar a cabo, en cualquier momento, una vez emitido el certificado de
acreditacién, actividades de evaluacién extraordinarias al nuevo titular para evaluar
de qué manera el cambio afecta al cumplimiento de los requisitos de acreditacién
y los efectos que se hayan podido producir en la actividad acreditada. Del resultado
de dicha evaluacion se decidira el mantenimiento de la acreditacion de acuerdo con
lo establecido en el Procedimiento de Acreditacion.

Adicionalmente, si de dichas actividades se desprendiese que la informacidn
aportada a ENAC en la solicitud de cambio de titular no era completa o veraz, tanto
en sus aspectos técnicos, como organizativos o legales, ENAC podrd suspender la
acreditacion sin perjuicio de las acciones legales a que pudiese haber lugar.

ENAC facturard el tiempo dedicado a la evaluacion aplicando la tarifa de auditor/dia
establecida en las “Tarifas de Acreditacion” /” "Tarifas BPL” en vigor.

El coste minimo sera:
% de la tarifa auditor/dia, en el caso a.

% de la tarifa auditor/dia, en los casos b y c.

Este coste aumentara en funcidn del nimero de acreditaciones afectadas y de las
actividades de evaluacidn extraordinarias que sean necesarias (ver 2.2).
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PARTE Il
TRASPASO DE UNA ACREDITACION A UN NUEVO TITULAR

.1 Objeto y campo de aplicacion

El traspaso es aplicable cuando una entidad (receptor) desea ser acreditada para actividades
que estan incluidas en el alcance de acreditacién de otra entidad (donante) y quiere hacer valer
para ello activos procedentes de la entidad donante (medios humanos, personales,
organizacidn, documentacidn técnica, clientes, etc.). Un traspaso implica que en el mismo acto,
se retira la acreditacién del donante y se concede la del receptor, de forma que las actividades
gue van a ser traspasadas puedan realizarse en todo momento de manera acreditada.

(*) Esta Nota también es de aplicacion a entidades de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) que desean
ser certificadas por ENAC para actividades incluidas en el alcance de certificacion de otra entidad
(donante). En estos casos, el término “acreditacion” de este documento se entendera como “certificacion
de BPL".

Las acreditaciones concedidas siguiendo este proceso serdn consideradas a todos los efectos
como una nueva acreditacion a la que se asigna un nuevo numero de acreditacién.

por lo que el haber seguido este proceso de evaluacidon no implica de manera alguna que la
nueva acreditacién esté de algin modo relacionada con la acreditacién antigua.

Este documento se considera como una aplicacién especifica del Procedimiento de Acreditacion
que es aplicable en todos los aspectos no regulados especificamente en este documento.

Un traspaso es posible solamente si se cumplen las siguientes condiciones:
1) la entidad donante:

e estad de acuerdo en llevar a cabo dicho traspaso,

e estd al corriente de pagos con ENACy

e acepta renunciar a la acreditaciéon correspondiente en el momento en que la
entidad solicitante haya confirmado su solicitud (véase 11.2.2).

2) la entidad receptora:

e demuestra que los cambios no tienen ningln impacto relevante en la operativa,
personal, medios y equipos, instalaciones, procedimientos técnicos y sistema de
gestion. (véase 11.2.1.3)

e acepta que ENAC evalle la actividad realizada por el donante con anterioridad al
traspaso (véase 11.2.1.5)

3) Se ha solicitado el traspaso con la debida antelacion a la realizacién de los cambios (véase
11.2.1.1)

En todo el proceso es necesaria la implicacién de ambas entidades, por lo que en este

documento cuando se use el término “solicitantes” (en plural) se estara refiriendo tanto a la
entidad donante como a la receptora a ambas entidades.
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1.2 Proceso de evaluacion

Los solicitantes deben utilizar la solicitud S-43 “Solicitud de acreditacidon con traspaso de
actividades ya acreditadas”, S-48 en caso de Buenas Practicas de Laboratorio, disponible en la
pagina web (area privada de clientes).

1.2.1.

11.2.1.1.

Evaluacion de cambios previstos

Los solicitantes deben tener en cuenta que para poder llevar a cabo un traspaso
es imprescindible evaluar los cambios previstos antes con anterioridad a que
estos se produzcan, por lo que la solicitud debe realizarse con antelacion
suficiente para permitir que ENAC pueda realizar dicha evaluaciénl.

El no informar a ENAC con la antelacion suficiente podria no permitir el seguir este
proceso, por lo que se aplicaria el procedimiento de acreditacién estandar.
Ademads, en este caso, ENAC puede determinar la realizacidn de una Visita de
Control a la entidad donante durante el proceso de cambio para evaluar el efecto
gue dicho cambio estd teniendo en la actividad acreditada.

De igual forma es crucial que la situacion descrita en el andlisis de cambios refleje
fielmente la situacién real al final del proceso ya que discrepancias relevantes
detectadas una vez realizado el traspaso pondrian en cuestion la acreditacion
concedida.

11.2.1.23. ENAC evaluara la informacién aportada en la solicitud (pidiendo aclaraciones si

fuera necesario) para determinar, a la vista del analisis de cambios previstos, si la
nueva organizacién es basicamente la misma que la anterior, en cuyo caso seria
posible conceder la acreditacidn sin actividades de evaluacién “in situ” adicionales
de forma que las actividades afectadas puedan realizarse en todo momento bajo
acreditacion. Si este es el caso, se pone en conocimiento de los solicitantes,
indicandole la documentacién adicional que tuviesen que aportar una vez los
cambios hayan sido ejecutados Si fuera necesario llevar a cabo algun tipo de
evaluacidn se informard al solicitante.

11.2.1.34. En el caso de que los cambios previstos afecten a los medios técnicos, personal,

procedimientos técnicos y sistema de gestidon de forma que no permitan concluir
gue la nueva organizacién serad basicamente la misma que la anterior, no serd
posible proceder al traspaso y se informara al solicitante de que sera preciso llevar
a cabo una evaluacidn especifica a la nueva entidad cuando los cambios se hayan
completado, no pudiéndose realizar por lo que, en este caso, las actividades
afectadas no podran realizarse bajo acreditacién hasta la conclusidn satisfactoria
de dicha evaluacién. En este caso, ENAC podrd solicitar de a la entidad donante
gue le mantenga informado cuando se vayan produciendo cambios relevantes
para evaluar el efecto que dichos cambios puedan tener en el mantenimiento de
su acreditacion.

! Es responsabilidad de los solicitantes, en funcién de la complejidad de los cambios, el presentar la solicitud con la
debida antelacion. En caso de duda la entidad donante puede ponerse en contacto con su Responsable de

expediente
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11.2.1.4.5 Si la actividad a transferir se realiza en el campo regulado o bajo condiciones

11.2.1.5.

11.2.2.

11.2.2.1

11.2.2.2.

11.2.2.3.

contractuales (dentro de un esquema) es imprescindible mantener un alto grado
de transparencia entre ENAC, la autoridad o propietario del esquema y el
solicitante de forma que todas las partes entiendan la naturaleza del proceso que
se va a acometer.

Por ello es responsabilidad de los solicitantes mantener informado en todo
momento a esas partes del proceso y conocer de antemano de qué manera el
cambio puede afectar a su autorizacién. En particular, debe quedar claro si la
autoridad o propietario del esquema han establecido que el solicitante debe
responsabilizarse de las actividades realizadas por la entidad donante en el
pasado. En caso de que esto no sea asi, el solicitante debe aportar evidencias de
ello a ENAC.

En cualquier caso (tanto si se opera en el campo voluntario como el
reglamentario), el solicitante debe aceptar que ENAC investigue en sus auditorias
los registros correspondientes a las actividades traspasadas generados por la
entidad donante y pueda, por tanto, tomar decisiones sobre su acreditacién sobre
la base de dichos registros. En caso contrario no serd posible un traspaso y la
solicitud sera tratada a todos los efectos como una solicitud inicial, sin perjuicio
de que el conocimiento que se tiene de la organizacién solicitante se tenga en
cuenta a la hora de disefar el proceso de evaluacion.

Confirmacion de la solicitud

Una vez se han completado los cambios, el solicitante informa a ENAC aportando
la confirmacidn que se incluye en la seccién 4 de la solicitud S-43/5-48, y la
documentacion que, en su caso, se le hubiese requerido en la fase de revisidn de
la solicitud.

En el caso descrito en 11.2.1.23 ENAC retira la acreditacion a la entidad donante
para las actividades traspasadas y se la concede al solicitante indicandole, en su
caso, si se van a realizar actividades de evaluacién posteriores para determinar
que la situacién real concuerda razonablemente con la descrita en el andlisis de
cambios. En cualquier caso, se le informara de la fecha del primer seguimiento de
la acreditacion.

En el caso de que la entidad donante mantenga actividades acreditadas bajo la
misma norma, se podradn programar actividades de evaluacién para comprobar
gue los cambios no han afectado al resto de su alcance.

En el caso descrito en 11.2.1.34 ENAC retira la acreditacién a la entidad donante
para las actividades para las que se solicité el traspaso y llevard a cabo actividades
de evaluacion a la solicitante. Del resultado de dicha evaluacidn se decidird la
concesion o no de la acreditacion.

En el caso de que la entidad donante mantenga actividades acreditadas bajo la

misma norma, se podria ser necesario programar actividades de evaluacién para
comprobar que los cambios no han afectado al resto de su alcance.
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11.2.2.4 En el caso de que el contrato con los clientes implique el compromiso de la
entidad de llevar a cabo actividades de evaluacién periddicas (por ejemplo, en
certificacidon o verificadores medioambientales) el solicitante podra asumir el
régimen de evaluaciones establecido por el donante (por ejemplo, el ciclo en una
certificacidn, nimero de certificado o fecha de certificacion) si acepta que ENAC
pueda tomar decisiones sobre su acreditacién basdndose en actividades
realizadas por entidad donante. En caso contrario, los clientes del donante
deberan ser entendidos como clientes nuevos si bien la entidad podria establecer
un proceso de evaluacion especifico para estos clientes.

En ambos casos antes de emitir certificados acreditados la entidad debera actuar
de acuerdo a lo establecido en la NT-37.

11.2.3. Coste del traspaso

Al tratarse de una solicitud para una nueva entidad legal, ENAC facturarda, en todos los
casos, como minimo y de acuerdo a los importes establecidos en el documento “Tarifas de
acreditacién” en vigor:

. Tarifa inicial (*).

. N2 de dias dedicados a la evaluacion documental de la solicitud y a la atencién del
solicitante si fueran necesarias reuniones en ENAC para comentar los cambios.

. Cuota anual. Parte proporcional del afio cuando se concede la acreditacién al
solicitante.
. Certificado de acreditacion (*), en los esquemas que incluyen este concepto.

Si fueran necesarias actividades de evaluacién “in situ” (ver 2.1.4.) previo a la realizacion de la
auditoria se emitird un presupuesto al solicitante para su aceptacion.

(*) Estas tarifas tienen una reduccidn del 50% en el caso de personas fisicas que traspasan la
acreditaciéon a una sociedad.

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
codigo del documento.
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