m Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la
EN AC Seguridad y Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion

Entidad Nacional de Acreditacién CEA-ENAC-16 Rev.11 Marzo 2022  Serie 4

iNDICE
INTRODUCCION ... vttt ettt et et e e eeeateeeeeeae et ees et eneseeat et eeeeae et essenteeeaaeneeseseeneesessene et eneeaeesensenteneeeeeeeeneeeene 2

I.  DETERMINACION DEL TIEMPO DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC),

AMBIENTAL (SGA) Y DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO (SST) ...eovitiiriiiiiiiniieenieesieesieeenieesieeesaee e 3
L. DEFINICIONES ...cnittiiieeititeste ettt se st sate e st e s e e s it e e s abeesabeesabeesaaeesabe e bt e e sabeesabeesabeesabeesabeenateesabeensseesaseensees 3
1.1. Esquema de certificacion de Sistemas de GEStION......ccc.eiiiiiriiiiiiiiiie e 3
1.2. OrganizaCion ClIENEE...c.eiieii ettt et e s bt e s bt e s bt e esae e e beeesneenane 3
1.3. EMplazamiento PEIrMANENTE .......oi ittt ettt e bt et e s b e e bt e s b e e sreeeane 3
14. EMPIazamiento VIFTU .......cooeiiiiieeee ettt st s ae e s 4
1.5. EMPlazamiento tEMPOral........cooc it et e e et rae e e et e e e e ara e e e anaeas 4
1.6. R 0] o Jo X LI [0 e [ o Yo - P USRS 4
1.7. Duracién de auditorias de certificacion de sistemas de gestion.........cccccveeeeeiiiiecciieeecciie e, 4
1.8. F XU Lo 1o ] o [ TSR 4
1.9. NUMero efectivo de emMPIEadOS. ...cc.uii ittt st 4
1.10. Categoria de Riesgo (Unicamente para Sistemas de Gestion de la Calidad - SGC) ......cccceevververnennee. 4
1.11.  Categoria de Complejidad (Unicamente para Sistemas de Gestiéon Ambiental - SGA) ........ccceeue.e. 5
1.12.  Categoria de Complejidad (Unicamente para Sistemas de gestion de la SST -SGSST) .....cccccvveeenneen. 5
2. APLICACION. ...ttt h bbbt 5
2.1 TIeMPO A& AUAITOIA ..eeiiiieieeetee ettt ettt e sttt e saee s sae e e saneesbteesareeneas 5
2.2, F Y Lo [ o] g L= £ ISR 5
2.3. Calculo del nimero efectivo de emMPleados...........uiiieiiiiiciieeecee e e e e sbae e e 6
3. METODOLOGIA PARA DETERMINAR EL TIEMPO DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION .......ccccoeurivnennnee 7
4.  AUDITORIAS INICIALES DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION (ETAPA 1+ ETAPA 2) covvvvreverernnne. 9
D SEGUIMIENTO ..utiiiiteetieeiee sttt et e st e e stte s bt e e sae e st e s beesabeeebeeeabeeeaseesabeeeasaeeabaeessaeenbaeenseeenbeeeseeensaesnseeenssesnsnennn 9
6. RECERTIFICACION. .. ciiititiitieeteteittesteeeteesbeessteesabeeebeesabeesateesabeessseesabaeansaesabeesnseesabeeenseesnsaeensessnseesnsessnseesseenn 10
7. SEGUNDO Y SIGUIENTES CICLOS DE CERTIFICACION INDIVIDUALIZADOS .......cooveveeeeeeeeeeeeeeeereeeesrenseeeeenans 10
8. FACTORES DE AJUSTE DEL TIEMPO DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION (SGC, SGA Y SGSST)............ 10
9.  EMPLAZAMIENTOS TEMPORALES ... e e e e e e e e e e e e e e e e e 12
10. TIEMPO DE AUDITORIA PARA UN SISTEMA DE GESTION CON MULTIPLES EMPLAZAMIENTOS........c.ccu..... 13
11. CONTROL DE LOS PROCESOS O FUNCIONES EXTERNALIZADAS (SUBCONTRATACION)....coovcveiriieieeieene 13
ANEXO A — SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ....coiiiiiiiiiieiieeeieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeesesssesesesesssesssssssssesssssesssessseeens 14
ANEXO B — SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL ...uueiteiiseeteteteteetse st st seete et seenessaese st sesenssvesssestess et ssesssessenssenesssnns 17
ANEXO C — DIRECTRICES ADICIONALES PARA LA ESTIMACION DEL NUMERO EFECTIVO DE EMPLEADOS
(SOLAMENTE APLICABLE A LA CERTIFICACION DE SGC Y SGA) c.ueveverereeeeeeereerereeeessseesesessesesesssssssssassesesesenns 21
ANEXO D — SISTEMAS DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO ....ooveeereerererereieeeeeeeteresensesenens 24

ANEXO E - DIRECTRICES ADICIONALES PARA LA ESTIMACION DEL NUMERO EFECTIVO DE EMPLEADOS
(SOLAMENTE APLICABLE A LA CERTIFICACION DE SST, DE ACUERDO CON EL PUNTO 2.3.4 DEL CEA ENAC 16

© Entidad Nacional de Acreditacién 2022
1/42



m Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la
EN AC Seguridad y Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion

Entidad Nacional de Acreditacién CEA-ENAC-16 Rev.11 Marzo 2022  Serie 4
.  CUMPLIMIENTO LEGAL COMO PARTE DE LA CERTIFICACION ACREDITADA EN ISO 14001:2015 .............. 32
1. INTRODUGCCION ...ttt et et e et et e et e et eeeaeeeeeseaeeeeaseeeeeas et eetae et eeeese s eaeeseaseaeesenseneeneaseneerenneneereeaeeens 32
2. LOS REQUISITOS DE ISO 14001:2015 RESPECTO AL CUMPLIMIENTO LEGAL ....veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeere e 34

3.  QUE COMPETENCIA SE REQUIERE RESPECTO A LA CERTIFICACION DE SGA Y LAS OBLIGACIONES DE
COMPLIANCE. ...ttt ettt s et e s s et e s e b e e e s ab e e e s s ba e e e s b e e e s e ba e e e sbb e e e s aabaeesennneeesnneeeaas 34

4. COMO UNA ENTIDAD DE CERTIFICACION DEBE AUDITAR UN SGA CON RESPECTO AL CUMPLIMIENTO LEGAL.

...................................................................................................................................................................... 35
5 CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO PARA LA DECISION DE CERTIFICACION ......covurvieirerierieieeeieiseeiessie s 40
LT 1 = U TP 41
ANEXO | = VOCABULARIO ..ottt ettt s e s e et e e s s s aa st e e e s e s erana e e e e s e sennnnee 42
ANEXO 11 = REFERENCIAS ...ttt ettt s ar et e e e s s e s e e e e e e s e s aaa e e e e s e sennnnnee 42

CAMBIOS RESPECTO A LA EDICION ANTERIOR
Introduccion: se afiade mencion explicita a los documentos IAF MD 5:2019 y EA 07/04 M:2017.

Se modifica el ANEXO C en lo relativo al calculo de trabajadores efectivos en organizaciones con actividades
estacionales, para armonizarlo con lo dispuesto en el punto 2.3.1

Se modifican diversos puntos para adecuar la traduccion de “tiempo de auditoria” y “duracion”, de acuerdo con
modificaciones anteriores del documento de IAF MD 5:3.2,3.4,6,7,8, Anexo A,ByC

INTRODUCCION DE ENAC

Los requisitos generales que deben cumplir las entidades de certificacion de Sistemas de Gestién, en adelante
EC, estan descritos en la norma ISO/IEC 17021-1 y en el documento CGA-ENAC-CSG. Este documento describe
los criterios complementarios de acreditacién que deben cumplir las entidades de certificacion de sistemas de
gestion de calidad, ambiental y seguridad y salud en el trabajo que deseen ser acreditados por ENAC.

La parte | de este documento incorpora el documento de IAF MD 5:2019 "Determination of audit time of quality,
environmental, and occupational health & safety management systems” y tiene como objeto armonizar los
procesos de acreditacion de las EC en materia de tiempos de auditoria. Los Anexos Cy E de directrices especificas
han sido elaborados en colaboracién con las partes interesadas en el proceso de acreditacién de entidades de
certificacion de sistemas de gestion que participan en el Comité Técnico Asesor de Certificacion de ENAC.

La parte Il del documento incorpora la traducciéon del documento obligatorio de EA 07/04 M:2017 “Legal
Compliance as a Part of Accredited 1SO 14001:2015 Certification”.
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DETERMINACION DEL TIEMPO DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC),
AMBIENTAL (SGA) Y DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO (SST)

Este es un documento obligatorio que permite la aplicacién coherente de cldusulas relevantes de ISO/IEC 17021-
1 para auditorias de sistemas de gestion de calidad, gestion ambiental y gestion de la seguridad y salud en el
trabajo. Todas las cldusulas de ISO/IEC 17021-1 contindan siendo de aplicacion y este documento no sustituye a
ninguno de los requisitos de la norma. Aunque el nimero de personas (permanentes, temporales o a tiempo
parcial) del cliente se usan como punto de partida para determinar el tiempo de la auditoria de los sistemas de
gestion, ésta no es la unica consideracion y deben ser tenidos en cuenta otros factores que afectan al tiempo de
auditoria, incluidos todos aquellos listados en ISO/IEC 17021-1.

INTRODUCCION:

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

1.

La determinacion correcta del tiempo de auditoria para una auditoria inicial (etapa 1 mas etapa 2) es una
parte integral de la revisidn de la solicitud de cualquier organizacién cliente.

Este documento proporciona directrices y guias obligatorias para que las EC desarrollen sus propios procesos
para determinar la cantidad de tiempo requerido para auditar a clientes de diferentes tamarfos vy
complejidad en un amplio espectro de actividades. Se pretende conseguir coherencia tanto entre distintas
EC respecto al tiempo de auditoria, como entre clientes similares dentro de una misma EC.

Las EC identificardn el tiempo de la auditoria inicial de etapa 1 y etapa 2, auditorias de seguimiento y
renovaciones del certificado para cada solicitante y cliente certificado.

Este documento obligatorio proporciona un marco del que deberan hacer uso las EC dentro de sus procesos
para determinar el tiempo de auditoria apropiado de sistemas de gestion, teniendo en cuenta las
caracteristicas del cliente a auditar.

Aunque este documento se ha elaborado para la certificaciéon de SGC, SGA y SGSST, diversos elementos
podrian usarse para la certificacion de otros esquemas basados en ISO/IEC 17021-1. Ejemplos de estos
elementos son la aplicaciéon del tiempo de auditoria y duracién o dia de auditoria y personal efectivo.

No obstante, la directriz proporcionada por este documento, el tiempo dedicado para una auditoria
especifica deberia ser suficiente para planificar y llevar a cabo una auditoria completa y eficaz del sistema
de gestion del cliente.

DEFINICIONES
1.1. Esquema de certificacion de Sistemas de Gestion
Sistema de evaluacidn de conformidad relativo a sistemas de gestion a los que aplican los mismos

requisitos especificados, reglas y procesos.

1.2. Organizacion cliente
Entidad o parte definida de una entidad que opera un sistema de gestion.

1.3. Emplazamiento permanente

Localizacidn (fisica o virtual) donde una organizacién cliente (1.2) desarrolla su trabajo o proporciona
un servicio de forma continua.

3/42



Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la

N
EN AC Seguridad y Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion

Entidad Nacional de Acreditacién CEA-ENAC-16 Rev.11 Marzo 2022  Serie 4

14,

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Emplazamiento virtual

Localizacidn virtual donde una organizacidn cliente desarrolla su trabajo o proporciona un servicio en
un entorno “on-line”, permitiendo a las personas la ejecucidon de procesos, sin importar las
localizaciones fisicas.

Nota 1: No puede considerarse un emplazamiento virtual, cuando los procesos deban ser ejecutados
en un entorno fisico, p.e. un almacén, fabricacion, laboratorios de ensayo, instalacion o reparacion
de productos fisicos.

Nota 2: Para el cdlculo de tiempo de auditoria, un emplazamiento virtual (p.e. la intranet de una
empresa) se considera como un emplazamiento individual (“single site”).

Emplazamiento temporal

Localizacion (fisica o virtual) donde una organizacién cliente (1.2) lleva a cabo un trabajo o
proporciona un servicio especifico durante un periodo de tiempo finito y el cual nunca se convertira
en un emplazamiento permanente (1.3).

Tiempo de auditoria
Tiempo necesario para planificar y llevar a cabo una auditoria completa y eficaz del sistema de
gestion de la organizacion cliente (I1SO IEC 17021-1).

Duracidn de auditorias de certificacion de sistemas de gestion
Parte del tiempo de auditoria (1.6) usado para llevar a cabo las actividades de auditoria desde la
reunion de apertura hasta la reunion final inclusive.

Nota: normalmente las actividades de auditoria incluyen:
e realizacion de la reunion de apertura
e realizacion de la revision de documentacion mientras se realiza la auditoria
e comunicacion durante la auditoria
e asignacion de funciones y responsabilidades de los guias y observadores
e recopilacion y verificacion de la informacion
e generacion de hallazgos de auditoria
e preparacion de las conclusiones de auditoria
e realizacion de la reunidn de cierre

Auditor ° dia
La duracién de un dia de auditor es normalmente de 8 horas y puede o no, incluir tiempo de viaje
o comida dependiendo de la legislacion del pais.

Numero efectivo de empleados

El nimero efectivo de empleados consiste en todo el personal (permanente, temporal y a tiempo
parcial) involucrado en el alcance de la certificacién, incluyendo aquellos que trabajan en cada
turno. También debe incluirse el personal no permanente (p.e. personal contratado no laboral).

Para SGSST el niumero efectivo de empleados incluira el personal contratista y subcontratista
realizando trabajo o actividades relacionadas con el mismo, bajo el control o influencia de la
organizacion cliente y que pueda tener impacto en el desempefio del SGSST de la misma.

Consulte el pto. 2.3 para el calculo del nimero efectivo de empleados.

Categoria de Riesgo (Unicamente para Sistemas de Gestion de la Calidad - SGC)

Para SGC, las disposiciones de este documento estan basadas en las tres categorias dependiendo
de los riesgos asociados al fallo en el producto o servicio de la organizacidn cliente. Estas categorias
han sido consideradas como riesgo alto, medio o bajo. Las actividades de alto riesgo (p.e. nuclear,
sanitario, farmacéutico, alimentacidn, construccién) normalmente requieren mas tiempo de
auditoria. Las actividades de riesgo medio (p.e. fabricaciones sencillas) es probable que requieran
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el tiempo medio para llevar a cabo una auditoria eficaz y las actividades de riesgo bajo, requieren
menos tiempo. (Ver Anexo A, tabla SGC)

1.11. Categoria de Complejidad (Unicamente para Sistemas de Gestion Ambiental - SGA)
Para Sistemas de Gestion Ambiental, las disposiciones especificadas en este documento estan
basadas en las cinco categorias primarias de complejidad de la naturaleza, nimero y gravedad de
los aspectos ambientales de una organizacion que afectan fundamentalmente al tiempo de
auditoria. (Ver Anexo B, tabla SGA 2)

1.12. Categoria de Complejidad (linicamente para Sistemas de gestion de la SST -SGSST)
Para SGSST, las disposiciones especificadas en este documento estdn basadas en las tres categorias
primarias de complejidad basadas en la naturaleza, el nUmero y la gravedad de los riesgos para la
SST de una organizacién, que afectan fundamentalmente al tiempo de auditoria (Ver Anexo D,
Tabla SGSST 2).

2. APLICACION
2.1. Tiempo de Auditoria
2.1.1 El tiempo de auditoria para cualquier tipo de auditoria incluye el tiempo total “in situ” en
las instalaciones de su cliente (fisicas o virtuales) (1.7) y el tiempo empleado “fuera del

emplazamiento” dedicado a la planificacidn, revisién de la documentacién, comunicarse con el
personal del cliente y redaccién de informe.

2.1.2 La duracién de una auditoria de certificacion de un sistema de gestion (1.7) no deberia,
como norma general, ser inferior al 80% del tiempo de auditoria calculado siguiendo la metodologia
del apartado 3. Esto aplica a auditorias iniciales, de seguimiento y renovacion de la certificacion.

2.1.3  Eltiempo de viaje (para llegar al emplazamiento o entre emplazamientos) y cualquier pausa,
no estd incluido en la duracién “in situ “de las auditorias de certificacidn de sistemas de gestion.

Nota: Ver 1.8. Pueden existir requisitos legales de caracter local que hagan incluir la parada para comer.

2.2. Auditor - dia(s)

2.2.1 Las tablas SGC 1, SGA 1 y SST 1, muestran el tiempo medio de auditoria de sistemas de
gestion calculado en auditor-dia(s). Puede ser necesario hacer ajustes al nimero de dias, para
cumplir con la legislacién nacional relativa a viajes, horario de comidas y jornada laboral, para
conseguir el mismo nimero total de horas de auditoria de las Tablas SGC 1, SGA 1y SST 1.

2.2.2 El nimero de auditor-dia(s) asignado no debe reducirse en las fases de planificacion
iniciales, programando jornadas de trabajo mas largas. Se podra tomar en consideraciéon que para
auditar de manera eficaz actividades a turnos, se pueden requerir horas adicionales en un mismo
dia de trabajo.

2.2.3 Si el resultado del célculo es un nimero decimal, el nUmero de dias deberia ajustarse al
medio dia mas proximo (p.e. 5.3 auditor ¢ dia seran 5.5 auditor * dia, 5.2 auditor * dia seran 5 auditor
« dia).

2.2.4  Para garantizar la eficacia de la auditoria, la EC deberia considerar también la composicidn
y el tamafio del equipo auditor (p.e. % dia con 2 auditores podria no ser tan eficaz como 1 auditor,
1 dia, o bien 1 dia con 1 auditor jefe y un experto técnico, es mas eficaz que 1 auditor. dia sin el
experto técnico).
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2.3.

Nota 1: Las entidades de acreditacion pueden requerir a una EC que demuestre que el tiempo medio
de auditoria de clientes en concreto, no es significativamente mayor ni menor que el tiempo de
auditoria calculado a partir de las tablas SGC 1, SGA 1y SST 1.

Nota 2: Es probable que las EC’s que trabajan principalmente en industrias de alto riesgo o complejas
tengan una media superior al tiempo de tablas y es probable que las EC's que trabajan
principalmente en industrias de bajo riesgo tenga una media inferior al tiempo de tablas.

Calculo del nimero efectivo de empleados

23.1 El nimero efectivo de empleados, tal y como se ha definido anteriormente, se utiliza como
la base para el calculo del tiempo de auditoria de sistemas de gestion. Para determinar el nimero
efectivo de empleados, se consideraran el personal a tiempo parcial, empleados que estan
parcialmente cubiertos por el alcance, aquellos que trabajan a turnos, personal administrativo y todas
las categorias de personal de oficina, aquellos que realizan procesos similares o repetitivos (ver 2.3.4)
Yy, en algunos paises, el empleo de un gran nimero de personal sin cualificacion.

En el caso de operaciones estacionales (p.e. cosecha, hoteles y alojamiento vacacional, etc.) el calculo
del numero efectivo de empleados debera estar basado en el personal normalmente presente en el
momento algido estacional de las operaciones.

Para SGSST, las reducciones debidas al empleo de un gran nimero de personal sin cualificacién no
pueden realizarse sin tener en cuenta el riesgo para SST asociado (ver 2.3.6).

2.3.2 La justificacidon para determinar el nimero efectivo del personal debe estar accesible a la
organizacion cliente y a la Entidad de Acreditacidon para su revision durante sus evaluaciones y
siempre a peticién de la Entidad de Acreditacion.

2.3.3 Personal a tiempo parcial y empleados que estan parcialmente cubiertos por el alcance.

Dependiendo del nimero de horas trabajadas, el nimero de empleados a tiempo parcial y los que
estan parcialmente cubiertos por el alcance, podrian reducirse o incrementarse y convertirse en un
nimero de empleados equivalentes a tiempo completo. (p.e. 30 empleados trabajando a tiempo
parcial 4 horas al dia, equivale a 15 empleados trabajando a tiempo completo).

2.3.4 Procesos similares o repetitivos dentro del alcance

Para SGC y SGA, cuando un alto porcentaje del personal realiza ciertas actividades/puestos
considerados como repetitivos (p.e. limpiadores, seguridad, transporte, ventas, centro de llamadas
“call centers”, etc.) se permite aplicar, una reduccion en ese nimero de empleados bajo el alcance
de certificacidn, Unicamente caso a caso y de forma coherente. Los métodos aplicados para la
reduccién deben documentarse e incluir cualquier consideracién sobre los riesgos de las
actividades/puestos de trabajo.

Para SGSST:

a) Cuando un alto porcentaje del personal realiza ciertas actividades u ocupa puestos de trabajo
considerados como similares_o idénticos por que exponen a los trabajadores a similares riesgos
para la SST (p.e. limpiadores, seguridad, ventas, centro de llamadas -“call centers”-, etc.), se
permite aplicar una reduccidn en ese numero de empleados bajo el alcance de certificacion,
Unicamente caso a caso y de forma coherente. Los métodos aplicados para la reduccién deben
documentarse e incluir cualquier consideracion sobre los riesgos de las actividades/puestos de
trabajo.
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b) Para grupos de trabajadores que realizan trabajos repetitivos que pueden llevar asociada una
reduccién de la atencién y un incremento asociado del nivel de riesgo para la SST (p.e. montaje,
embalaje, clasificacién, etc.), los métodos aplicados para la reduccidon deben documentarse para
incluir la evaluacién de los riesgos para la SST de cualquier actividad/puesto de trabajo de los
trabajadores.

2.3.5 Trabajadores a turnos

La EC debe determinar la duracién y el momento de la auditoria donde mejor se evalde la
implantacién eficaz del sistema de gestidn para la totalidad del alcance de las actividades del cliente,
incluyendo la necesidad de auditar fuera de las horas de trabajo normales y varios turnos laborales.
Esto se acordara con el cliente.

La EC debe asegurar que cualquier variacion en el tiempo de auditoria no compromete la eficacia de
la misma (véase también clausula 3.7).

2.3.6 Personal temporal sin cualificacion

Este aspecto, normalmente solo aplica a organizaciones con un bajo nivel de tecnologia donde
pueden emplearse un gran numero de personal temporal no cualificado para sustituir procesos
automatizados.

Para SGC y SGA, bajo estas circunstancias, se podria realizar una reduccidn del nimero de
trabajadores efectivos, si bien la consideracidn de los procesos es mas importante que el numero de
trabajadores. Esta reduccidn es infrecuente y la justificacién para su empleo debe registrase y estar
disponible a las entidades de acreditacién en la evaluacion.

Para SGSST, esta reduccidon no se considera en principio aplicable a la certificacion de SGSST,
considerando que el empleo de personal no cualificado y con caracter temporal puede ser un factor
de riesgo para la SST. Si, en casos excepcionales, se realiza una reduccion, la justificacién de la misma
debe estar disponible a las entidades de acreditacién en la evaluacidn.

3. METODOLOGIA PARA DETERMINAR EL TIEMPO DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

3.1

3.2

33

La metodologia usada como base de calculo para el tiempo de auditoria, en una auditoria inicial (etapa
1 + etapa 2) supone la interpretacion de las tablas y las graficas descritas en los Anexos A, By D para
auditorias de SGC, SGA y SGSST respectivamente. El Anexo A (SGC) esta basado exclusivamente en el
numero efectivo de empleados (ver clausula 2.3 de esta guia para el cdlculo del nimero efectivo de
empleados) y el nivel de riesgo, pero no proporciona un tiempo de auditoria minimo o maximo. Ademas
de en el nimero de personal efectivo, el Anexo B (SGA)se basa también en la complejidad ambiental de
la organizacién y el Anexo D (SGSST) se basa también en la categoria de complejidad del riesgo de SST
asociada al sector de negocio de la organizacion, no proporcionando tampoco ninguno de ellos un
tiempo de auditoria minimo o maximo. La tabla SGSSST 2 muestra la relacién entre el sector de negocio
y las categorias de complejidad basadas en el riesgo para la SST.

Nota: La prdctica normal es que el tiempo utilizado para la Etapa 2 exceda del tiempo usado para la Etapa 1

Usando un multiplicador adecuado, las mismas tablas y gréficas pueden usarse como base de calculo
para el tiempo de auditorias de seguimiento (cldusula 5) y de renovaciones del certificado (clausula 6).

La EC debe tener procesos que proporcionen una asignacidon de tiempos adecuada para auditar los
procesos relevantes del cliente. La experiencia ha demostrado que aparte del numero de empleados, el
tiempo necesario para llevar a cabo una auditoria eficaz, depende ademas de otros factores tanto para
SGC como para SGA o SGSST. Estos factores se expondran con mads profundidad en la cldusula 8.
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Este documento obligatorio proporciona directrices que deberian considerarse al establecer la cantidad
de tiempo necesario para llevar a cabo una auditoria. Estos y otros factores necesitan examinarse
durante el proceso de revision del contrato de la ECy después de la Etapa 1y a lo largo de todo el ciclo
de certificacidon y en la renovacién de la certificacion para tener en cuenta su impacto potencial en el
tiempo de la auditoria, independiente del tipo de auditoria. Por lo tanto las tablas y diagramas aplicables
para SGC, SGA y SGSST que demuestran la relacidn entre nimero efectivo de empleados y complejidad,
no pueden usarse aisladamente. Estas tablas y graficas proporcionan el marco para la planificacién de
auditorias y por lo tanto para hacer ajustes en el tiempo de cualquier tipo de auditoria.

Para auditorias de SGC (Grafica SGC 1) proporciona una guia visual para hacer ajustes desde los tiempos
de partida y proporciona el marco para un proceso que deberia usarse en la planificacion de la auditoria
para identificar un punto de partida basado en nimero total empleados efectivos para todos los turnos.

Para una auditoria de SGA, es adecuado basar el tiempo de auditoria en el nimero efectivo de
empleados de la organizacién y en la naturaleza, nimero y gravedad de los aspectos ambientales de
una organizacion tipica de ese sector. Las tablas SGA 1y SGA 2 proporcionan un marco para el proceso
que deberia usarse en la planificacion de la auditoria. El tiempo de auditoria para sistemas de gestion
deberia ajustarse en base a factores significativos que Gnicamente aplican a la organizacion a auditar.

Para una auditoria de SGSST, es adecuado basar el tiempo de auditoria en el numero efectivo de
empleados de la organizacion y en la naturaleza, el nimero y la gravedad de los riesgos para la SST de
una organizacion tipica de ese sector. Las Tablas SGSST 1 y SGSST 2 proporcionan un marco para el
proceso que deberia usarse en la planificacién de la auditoria. El tiempo de auditoria para sistemas de
gestion deberia ajustarse en base a factores significativos que Unicamente aplican a la organizacién a
auditar.

El punto de partida para la determinaciéon del tiempo de auditoria de sistemas de gestiéon debe
identificarse basandose en el nimero efectivo de empleados, posteriormente ajustado con factores
significativos que apliquen para cada cliente a ser auditado y atribuyendo a cada factor un coeficiente
de ponderacién aditivo o sustractivo para modificar el dato de partida. En todas las situaciones, debe
registrarse el tiempo de partida asi como los ajustes realizados para la determinacion del tiempo de
auditoria. La EC deberia asegurar que cualquier variacién del tiempo de auditoria no compromete la
eficacia de la auditoria.

Para SGC y SGA, cuando los procesos de realizaciéon del producto o servicio se realizan a turnos, la
extension de la auditoria para cada turno depende de los procesos que se realizan en cada turno, y del
nivel de control que el cliente ha demostrado en cada turno. Para auditar la implantacion efectiva del
sistema de gestién, al menos debe auditarse uno de los turnos. Debe documentarse la justificacién para
no auditar los otros turnos (p.e. éstos se realizan fuera del horario de oficina).

Para SGSST, cuando los procesos de realizacion del producto o de prestacion del servicio se realizan a
turnos, la extension de la auditoria a cada turno depende de los procesos que se realizan en los mismos,
teniendo en cuenta los riesgos asociados a la SST y del nivel de control que el cliente ha demostrado en
cada turno. Para auditar la implantacion eficaz del sistema de gestidn, durante el primer ciclo de
certificacién al menos debe auditarse un turno dentro del horario habitual de oficinas y otro fuera. En
los ciclos siguientes durante las auditorias de seguimiento, la EC puede decidir no auditar este segundo
turno en base a la madurez demostrada del SGSST de la organizacion. Se recomienda, siempre que sea
posible, ajustes para retrasar la hora de inicio de la auditoria, con el fin de cubrir ambos tipos de turnos
dentro de la jornada de auditoria. Debe documentarse la justificaciéon para no auditar los otros turnos
teniendo en cuenta el riesgo de no hacerlo.

El tiempo de auditoria obtenido de las tablas y graficas de los Anexos A, By D, no debe incluir el tiempo
de “auditores en cualificacion”, observadores o el tiempo de expertos técnicos.
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La reduccidn del tiempo de auditoria no debe exceder el 30% del tiempo establecido en las tablas SGC
1, SGA 1 0 SGSST 1.

Nota: La cldusula 3.9 podria no aplicarse en las situaciones descritas en Anexo 1V del documento CGA-ENAC-CSG (IAF
MD 1) para emplazamientos individuales en la certificacion con mdltiples emplazamientos. En esta situacion en cada
emplazamiento estdn presentes un numero limitado de procesos, y por lo tanto, puede verificarse la implantacion
de los requisitos relevantes de la norma(s) de sistema de gestion.

4. AUDITORIAS INICIALES DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION (ETAPA 1 + ETAPA 2)

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.

El tiempo de auditoria dedicado al conjunto de las actividades fuera del emplazamiento (clausula 2.1)
no deberia reducir la duracién “in situ” a menos del 80% del tiempo calculado siguiendo la metodologia
del apartado 3. Cuando se requiera tiempo adicional para planificar y/o para la redaccion del informe,
ello no sera justificacién para reducir la duracién de auditoria “in situ”.

Las Tablas SGC 1, SGA 1 y SGSST 1 proporcionan un punto de partida para estimar el tiempo de una
auditoria inicial (etapa 1 mas etapa 2) para auditorias de SGC, SGA y SGSST respectivamente.

El tiempo de auditoria obtenido por la EC y su justificacién debe registrase. Este calculo debe incluir
detalles sobre el tiempo designado para cubrir de forma completa el alcance de certificacidn.

La EC proporcionara al cliente el tiempo de auditoria obtenido asi como su justificacion como parte del
contrato y lo pondrd a disposicion del Organismo de Acreditacion cuando este lo solicite.

Las auditorias de certificacion, pueden incluir técnicas de auditoria remota como colaboracién a través
de Web, reuniones a través de Web, teleconferencias o verificacion electrénica de los procesos de la
organizacion (ver IAF MD4 —Anexo VI del CGA-ENAC-CSG). Estas actividades deben estar identificadas
en el plan de auditoria y el tiempo dedicado a estas actividades podria ser considerado como
contribucién parcial a la duracién total de la auditoria.

Para SGSST, estas actividades deben limitarse a la revisidn de documentos o registros y a la entrevista al
personal responsable o a los trabajadores, debiendo estar identificadas en el plan de auditoria.

SEGUIMIENTO

Durante el ciclo inicial de certificacion de tres afios, el tiempo de la auditoria de seguimiento para una
organizacion dada, deberia ser proporcional al tiempo dedicado en la auditoria de certificacion inicial (etapa 1 +
etapa 2), siendo la cantidad de tiempo anual empleado en seguimientos aproximadamente 1/3 del tiempo
empleado en la auditoria inicial. Como parte de cada auditoria de seguimiento, la EC debe obtener una
actualizacidn de los datos del cliente relacionados con su sistema de gestion. El tiempo de auditoria planificado
para la auditoria de seguimiento debera revisarse al menos en cada auditoria de seguimiento y en la auditoria
de renovacidn, con el fin de tener en cuenta cambios en la organizacidon, madurez del sistema, etc. Debera
mantenerse registros de dicha revisién incluyendo cualquier ajuste hecho al tiempo de auditoria.

Nota: Es improbable que la duracién de una auditoria de seguimiento se realice en menos de un (1) auditoredia
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6. RECERTIFICACION

El tiempo de auditoria de recertificacion deberia calcularse sobre la base de la informacién actualizada del cliente
y normalmente serd aproximadamente 2/3 del tiempo que se hubiera requerido para una auditoria inicial de
certificacion (etapa 1 + etapa 2) de la misma organizacion, si dicha auditoria inicial se hubiera llevado a cabo en
el momento de la recertificacidn (p.e. no 2/3 del tiempo original usado para la auditoria inicial de certificacion).
El tiempo auditoria debera tener en cuenta el resultado de la revisién del desempefio del sistema de gestidn
(ISO/IEC 17021-1). La revision del desempefio del sistema no forma parte, por si mismo, del tiempo de la
auditoria.

Nota: Es improbable que la duracién de la auditoria de renovacidn se realice en menos de un (1) auditoredia

7. SEGUNDO Y SIGUIENTES CICLOS DE CERTIFICACION INDIVIDUALIZADOS

Para el segundo y consecutivos ciclos de certificacion, la EC podria elegir disefiar un programa individualizado de
seguimiento y recertificacion (ver IAF MD3 para Procedimiento Avanzado de Seguimiento y de Recertificacion —
PASR). Si no se elige un método de PASR, el tiempo de la auditoria deberia calcularse como se indica en las
cldusulas 5y 6.

Para SGSST estos requisitos no son aplicables.

8. FACTORES DE AJUSTE DEL TIEMPO DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION (SGC, SGA Y SGSST)

Los factores adicionales que deben considerarse incluyen, pero no estan limitados, a los siguientes:
i) Incrementan el tiempo de auditoria para todos los sistemas de gestion:

a) Logistica complicada que implique mas de un edificio o localizacion donde se lleva a cabo el
trabajo. Ejemplo: cuando existe un centro de disefio separado que debe auditarse.

b)  Personal que hable en mas de un idioma (que exija intérprete(s) o que impida que los auditores
trabajen independientemente).

c) Un emplazamiento muy extenso para el nimero de empleados (Ej. un bosque).
d) Extensa legislacidn (alimentos y medicinas, aeroespacial, energia nuclear, etc.).

e) Sistemas que cubren procesos altamente complejos o un numero relativamente alto de
actividades Unicas.

f)  Actividades que requieren visitar emplazamientos temporales para confirmar las actividades de
los emplazamientos fijos cuyo sistema de gestidn se somete a certificacion.

ii) Incrementan tiempo de auditoria, Unicamente para SGC:
a) Actividades consideradas como riesgos alto (ver Anexo A, Tabla SGC2)

b)  Funciones o procesos subcontratados.

iii) Incrementan tiempo de auditoria Unicamente para SGA:

a) Una sensibilidad mas elevada del medio ambiente receptor comparada con el emplazamiento
industrial tipico del sector.

b)  Puntos de vista de las partes interesadas
c) Aspectos indirectos que precisen incremento en el tiempo de auditor.

d) Aspectos ambientales adicionales y/o inusuales para el sector o condiciones reglamentarias o de
la autorizacién adicionales / inusuales para el sector.
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e)

f)

Riesgos de accidentes ambientales e impactos emergentes o probables que aparezcan como
consecuencias de incidentes, accidentes y situaciones potenciales de emergencia o problemas
ambientales previos a los que la organizacién haya contribuido.

Funciones o procesos subcontratados.

iv) Incrementan tiempo de auditoria Unicamente para SGSST:

a) Laopinidn de las partes interesadas.

b) Una tasa de accidentes o enfermedades profesionales superior a la media del sector de
negocio.

c) La presencia de “publico” en el/los emplazamiento(s) de la organizacién (por ejemplo,
hospitales, escuelas, aeropuertos, puertos, estaciones de tren, transporte publico).

d) Lainvolucracién de la organizacién en procesos legales abiertos relacionados con la gestidn
de la SST (dependiendo de la gravedad y el impacto de los riesgos involucrados).

e) La presencia extendida en el tiempo, en el/los emplazamiento(s) de la organizacién de
numerosos contratistas o subcontratistas, pudiendo provocar un aumento en la complejidad
o en los riesgos para la SST (por ejemplo, paradas periddicas o modificaciones en las
refinerias, plantas quimicas, plantas de fabricacién de acero y otros complejos industriales
grandes).

f) Donde estén presentes sustancias peligrosas en cantidades que expongan a la instalacién a
un riesgo de accidente industrial grave de acuerdo con la legislacion nacional aplicable y/o a
la documentacién de la evaluacién de riesgos.

g) Organizacion con emplazamientos dentro del alcance de la certificacion operando en otros
paises diferentes a aquel donde se ubica la sede central (si la legislacion y el lenguaje no son
bien conocidos).

v) Reducen el tiempo de auditoria:

a)

b)
c)

d)

e)

f)
g)

Cuando la organizacién no es responsable del disefio y/o de otros elementos de la norma no
cubiertos por el alcance (Unicamente para SGC).

Un emplazamiento muy pequefio para el nimero de empleados (ej. complejo de oficinas).
Madurez del sistema de gestion.

Conocimiento anterior del sistema de gestion del cliente (ej. un sistema de gestion ya certificado
para otra norma por la misma entidad de certificacién). Para SGSST, esto significa que ya esté ya
certificado en otro esquema voluntario de SGSST.

La preparacion del cliente para la certificacion (p.e. que ya haya sido certificado en otro esquema
de tercera parte). Para SGSST, esto significa que ya esté sujeto a auditorias periddicas por la
Autoridad nacional competente en un esquema obligatorio relacionado con la SST.

Nota: Si las auditorias se realizan de acuerdo a IAF MD 11 (Anexo VIl del CGA-ENAC-CSG
“Auditorias de sistemas de gestion integrados”) esta justificacion no es vdlida para
reducir el tiempo ya que la reduccion se calculard en funcion del nivel de integracion.

Alto nivel de automatizacion (no aplicable a SGSST).

Cuando la plantilla incluye un nimero de personas que trabajan “fuera del emplazamiento”, p.e.
comerciales, conductores, personal de servicios, etc. y es posible auditar la conformidad de sus
actividades con el sistema, sin ninglin género de dudas, mediante revisién de los registros (no
aplicable a SGSST).

Actividades consideradas como de bajo riesgo (no aplicable a SGSST). Para SGC y SGA ver para ejemplos
en Anexo A, Tabla SGC 2 y Anexo B, Tabla SGA 2). Deberian tenerse en consideracién todas las
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caracteristicas del sistema de la organizacion, procesos y productos / servicios y hacerse un ajuste
razonable con estos factores de manera que se pudiera justificar mds o menos tiempo de auditor para
una auditoria eficaz. Los factores aditivos pueden verse compensados con los sustractivos.

Cualquier decisidn adoptada en relacidn con los requisitos de esta clausula debe quedar registrada.
Nota 1: Los factores de reduccion pueden usarse solo una vez para cada cdlculo para cada cliente.

Nota 2: Los factores adicionales a considerar cuando se calcula el tiempo de las auditorias de sistemas de gestion
integrados, se encuentran descrito en el Anexo VIl del documento CGA-ENAC-CSG (IAF MD 11).

9. EMPLAZAMIENTOS TEMPORALES

9.1

9.2

9.3

9.4

En aquellas situaciones en las que el solicitante de la certificacién o la organizacion certificada suministran
sus productos o servicios en o desde emplazamientos temporales, es necesario que las auditorias de
dichos emplazamientos sean incorporados en los programas de auditoria.

El tipo de emplazamiento temporal podrian variar desde emplazamientos que gestionen proyectos hasta
pequeios emplazamientos de servicios o instalaciones. La necesidad de visitar estos emplazamientos y el
grado de muestreo aplicable deberia basarse en una evaluacién de los riesgos de aparicién de fallo del
SGC para controlar los productos o el resultado de los servicios suministrados o de los riesgos de fallo del
SGA para controlar los aspectos ambientales e impactos asociados o o de los riesgos de fallo del SGSST
para controlar los riesgos para la SST asociados a las operaciones del cliente.

Para SGC y SGA, la muestra seleccionada deberia ser representativa del rango de las necesidades de
competencia de la organizacién y variaciones del servicio, habiendo tomado en consideracién los tamafios
y tipos de actividades y las diversas fases de los proyectos en marcha y aspectos e impactos ambientales
asociados.

Para SGSST, la muestra seleccionada deberia ser representativa del alcance de certificacion de la
organizacion cliente, de los tamafios y tipos de actividades y procesos, del tipo de peligros y riesgos para
la SST asociados y de las fases de los proyectos en marcha.

Normalmente, deberian realizarse auditorias “in situ” de emplazamientos temporales. Sin embargo, los
siguientes métodos se podrian considerarse como alternativas para reemplazar algunas visitas in-situ:

i) entrevistas o reuniones de progreso con la organizacion cliente y/o con su cliente en persona o por
teleconferencia.

ii) revision documental de las actividades del emplazamiento temporal.

iii) el acceso remoto a contenido electrénico que contenga registros u otra informacion relevante para
auditar el sistema de gestion y emplazamiento(s) temporal(es).

iv) elusodevideoy teleconferencia u otra tecnologia que permita que llevar a cabo una auditoria eficaz
de manera remota.

Para SGSST, los métodos indicados pueden ser considerados como alternativas para reemplazar
Unicamente aquella parte de las auditorias in situ no relacionadas con la observacion del control del
proceso y otros controles de los riesgos del SGSST.

En cada caso el método de evaluacion debe documentarse totalmente y debe justificarse en términos de
eficacia.
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10. TIEMPO DE AUDITORIA PARA UN SISTEMA DE GESTION CON MULTIPLES EMPLAZAMIENTOS

10.1

10.2

En el caso en que un sistema de gestion opere en multiples emplazamientos es necesario establecer si se
permite o no muestreo.

Para SGSST, la decision de si se permite o no muestreo, debera basarse en la evaluacién del nivel de los
riesgos para la SST asociados a las actividades y procesos llevados a cabo en cada uno de los
emplazamientos incluidos en el alcance de certificacion. Se deben mantener registros de esta evaluacion
y de la justificacidon de la decisidon adoptada, los cuales deben estar a disposicion de las entidades de
acreditacioén para su evaluacion.

Los requisitos p ara la certificacion de multiples emplazamientos tanto si esta permitido el muestreo como
si no lo esta, o donde se trate de un caso combinacion de ambos, estan cubiertos con mas detalle en el
documento IAF MD 1 “Documento obligatorio para la Auditoria y Certificacion de un Sistema de Gestion
aplicado por una organizacién con multiples emplazamientos.

11. CONTROL DE LOS PROCESOS O FUNCIONES EXTERNALIZADAS (SUBCONTRATACION)

111

Si una organizacién subcontrata parte de sus funciones o procesos, es responsabilidad de la EC obtener
evidencias de que la organizacion ha determinado de manera eficaz, el tipo y extension de los controles a
aplicar para asegurar que las funciones y procesos subcontratados no afectan, de manera adversa, a la
eficacia del Sistema de Gestion, incluyendo consecuentemente, la capacidad de la organizacién para
entregar a sus clientes productos y servicios conformes o para controlar sus aspectos ambientales o sus
riesgos para la SST y su compromiso de cumplimento con los requisitos legales.

11.2 Para SGC y SGA, la EC auditara y evaluara la eficacia del sistema de gestion de su cliente para gestionar

cualquier actividad suministrada y el riesgo que supone para la consecucién de los objetivos, requisitos
del cliente y de conformidad. Esto podria incluir recabar informacidn sobre el nivel de eficacia de sus
proveedores. Sin embargo, considerando que sdlo esta incluido en el alcance del sistema de gestion de la
organizacion, el control de la actividad subcontratada y no la realizacidn de la actividad por si misma, no
se requiere auditar el sistema de gestidon del subcontratista. Desde este conocimiento del riesgo, debe
determinarse tiempo adicional de auditoria.

11.3 Para SGSST, la EC auditard y evaluara la eficacia del SGSST de su cliente para gestionar cualquier actividad

<)

suministrada y el riesgo que supone para el desempeiio del SST de sus propias actividades y procesos y
para la conformidad con los requisitos.
a) Esto podria incluir recabar informacion sobre el nivel de eficacia de sus proveedores, en base a:
- los criterios empleados por la organizacidon para su evaluacion, seleccién, seguimiento del
desempefio y reevaluacion, en funcion de su capacidad para proporcionar funciones o procesos
de acuerdo con los requisitos especificados y cumpliendo con los requisitos legales, y
- elriesgo de que los proveedores externos pueden afectar de manera adversa a la capacidad de
la organizacion para controlar sus propios riesgos para la SST,

b) Aunque no se requiere que se audite el sistema de gestion del subcontratista, con objeto de
planificary llevar cabo una auditoria eficaz, la EC debe auditar aquellos controles que la organizacidn
haya implementado para los procesos o funciones incluidas en el alcance del SGSST de la
organizacion que hayan sido subcontratados a proveedores externos.

El personal del subcontratista que opera en las instalaciones de la organizacién en procesos
incluidos en el alcance del SGSST debe ser entrevistado para evaluar su concienciacién hacia la SST.

La EC debe ser capaz de implementar todo lo anterior durante la preparacién del programa de

certificacion y verificarlo posteriormente durante la auditoria inicial y antes de cada auditoria de
seguimiento y de recertificacion
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ANEXO A — SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Anexo A

Tabla SGC 1 — Relacion entre el nimero efectivo de personal y el tiempo de auditoria (inicamente para la
auditoria inicial)

Numero efectivo de Tiempo de auditoria Numero efectivo de Tiempo de auditoria
empleados Etapa 1 * Eta!)a 2 empleados Etapa 1 * Eta?a 2
(Auditor - dia) (Auditor - dia)

1-5 1.5 626-875 12
6-10 2 876-1175 13
11-15 2.5 1176-1550 14
16-25 3 1551-2025 15
26-45 4 2026-2675 16
46-65 5 2676-3450 17
66-85 6 3451-4350 18
86-125 7 4351-5450 19
126-175 8 5451-6800 20
176-275 9 6801-8500 21
276-425 10 8501-10700 22

426-625 11 >10700 Seguir la progresion

Nota 1: El nimero de empleados en la Tabla SGC 1 deberia ser considerado como un continuo en lugar de un
cambio escalonado. P.e. si se traza una grafica, la linea deberia empezar con los valores mas bajos del intervalo
y finalizar en los extremos de cada intervalo. El punto de partida de la grafica para 1 empleado deberia conllevar
1,5 dias. Ver clausula 2.2 para manejar fracciones de dia.

Nota 2: El procedimiento de la EC puede proporcionar el tiempo de la auditoria para un nimero de empleados
que exceda los 10700. Dicho tiempo deberia seguir la progresién de la Tabla SGC 1 de manera coherente.

Nota 3: Ver también la cldusula 1.9 y la 2.3.
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Pocos procesos Muchos procesos
Alcance limitado Responsabilidad sobre el
Procesos repetitivos B
o e Alcance extenso
Pequefia Simple
Procesos unicos
Pequeiia Compleja

p - Complejidad del sistema del cliente +

v

15/42



Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la
Seguridad y Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion

X
ENAC CEA-ENAC-16 Rev.11 Marzo 2022 Serie 4

Entidad Nacional de Acreditacion

+

Anexo A

TABLA SGC 2 — Ejemplos de categorias de Riesgos

Estas categorias de riesgos no son definitivas, son solo ejemplos que la EC podria usar a la hora de determinar la
categoria de riesgo de una auditoria.

Riesgo alto
Cuando un fallo del producto o servicio causa una catastrofe econdmica o se pone en riesgo la vida. Los ejemplos
incluyen pero no se limitan a:

Alimentacién, farmacéutico, aeronaves, construccion naval, elementos y estructuras sometidos a cargas, actividad
de construccién compleja, equipos eléctricos y de gas, servicios médicos y de salud, pesca, combustible nuclear,
productos quimicos y productos quimicos y fibras.

Riesgo Medio
Cuando un fallo del producto o servicio podria causar una lesiéon o enfermedad. Los ejemplos incluyen, pero no se
limitan a:

Elementos o estructuras no sometidas a carga, actividades de construccién simples, productos metalicos basicos y
fabricados, productos no metdlicos, mobiliario, equipos dpticos, servicios personales y de ocio.

Riesgo bajo
Cuando un fallo del producto o servicio es improbable que cause una lesién o enfermedad. Los ejemplos incluyen,
pero no se limitan a:

Sector textil y de confeccién, fabricacién de pasta, papel y productos de papel, edicion, servicios de oficina,
educacién, comercio al por menor, hoteles y restaurantes.

Nota 1: se espera que las actividades de negocio definidas como riesgo bajo, pueden necesitar menos tiempo de
auditoria que el calculado usando la tabla SGC 1, actividades definidas como riesgo medio llevardn el tiempo
calculado usando la Tabla SGC 1, y las actividades definidas como de “riesgo alto” necesitardn mds tiempo.

Nota 2: Si una compafiia proporciona una mezcla de actividades de negocio, (p.e. compaiiia de construccion que

realiza construccion simple, - riesgo medio- y puentes — alto riesgo), corresponde a la EC determinar el tipo de
auditoria correcto, teniendo en cuenta el numero de personal involucrado en cada una de las actividades.
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ANEXO B — SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL

TABLA SGA 1 - Relacion entre el numero efectivo de personal, complejidad y el tiempo de auditoria
(Unicamente para auditoria inicial)

Numero Tiempo de auditoria Numero Tiempo de auditoria
efectivo de Etapa 1l + Etapa 2 efectivo de Etapa 1+ Etapa 2
empleados (Auditor - dia empleados (Auditor - dia)

Alto | Medio | Bajo | Limitado Alto | Medio | Bajo | Limitado

1-5 3 2.5 2.5 2.5 626-875 17 13 10 6.5

6-10 3.5 3 3 3 876-1175 19 15 11 7
11-15 4.5 3.5 3 3 1176-1550 20 16 12 7.5
16-25 5.5 4.5 3.5 3 1551-2025 21 17 12 8
26-45 7 5.5 4 3 2026-2675 23 18 13 8.5
46-65 8 6 4.5 3.5 2676-3450 25 19 14 9
66-85 9 7 5 3.5 3451-4350 27 20 15 10
86-125 11 8 5.5 4 4351-5450 28 21 16 11

126-175 12 9 6 4.5 5451-6800 30 23 17 12

176-275 13 10 7 5 6801-8500 32 25 19 13

276-425 15 11 8 5.5 8501-10700 34 27 20 14

426-625 16 12 9 6 >10700 Seguir la progresion

Nota 1: Se muestra el tiempo para auditorias de complejidad alta, media, baja y limitada

Nota 2: El numero de empleados en la Tabla SGA 1 deberia ser considerado como un continuo en lugar de un
cambio escalonado. P.e. si se traza una grafica, la linea deberia empezar con los valores mas bajos del intervalo
y finalizar en los extremos de cada intervalo. El punto de partida de la gréfica para 1 empleado, deberia conllevar
2,5 dias. Ver clausula 2.2 para manejar fracciones de dia,

Nota 3: El procedimiento de la EC puede proporcionar el tiempo de la auditoria para un nimero de empleados
que exceda los 10700. Dicho tiempo deberia seguir la progresidn de la Tabla SGA 1 de manera coherente.
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TABLA SGA 2 - Ejemplos de relaciones entre los sectores y las categorias de complejidad de los aspectos

ambientales

Categoria de Sector
complejidad
Alta Mineria e industrias extractivas
Extraccion de petréleo y gas
Curtido de pieles y de tejidos
Fabricacidn de pasta de papel incluyendo el proceso de reciclado de papel
Refino de petréleo
Quimicas y farmacéuticas
Metales-Produccién primaria
Procesamiento de no metalicos y sus productos cubriendo cerdmicos y el cemento
Generacidn de electricidad basada en el carbdn
Construccidn civil y demolicidn
Procesamiento de residuos peligrosos y no peligrosos por ejemplo incineracion, etc.
Tratamiento de aguas residuales y vertidos
Media Pesca/agricultura/silvicultura

Textiles y ropas excepto el curtido

Fabricacion de tableros, tratamiento/impregnacion de madera y productos de madera
Produccion de papel e impresidn exceptuando la fabricacion de pasta

Procesamiento de no metalicos y sus productos, cubriendo vidrio, arcilla, cal etc.
Tratamiento superficial y otros tratamientos quimicos para productos metdlicos
manufacturados, excluyendo la produccion primaria

Tratamiento superficial y otros tratamientos quimicos para magquinaria y equipo
mecanico

Produccion de circuitos impresos para la industria electrénica

Fabricacién de equipo de transporte - carretera, tren, aire, barcos

Generacion y distribucién de electricidad que no esté basada en el carbdn.

Produccion de gas, almacenamiento y distribucion (la extraccién es de complejidad
Alta)

Captacion de agua, purificacion y distribucion incluyendo gestién de rios (el
tratamiento comercial de vertidos es de complejidad Alta)

Venta al por mayor y al por menor de combustible fésil

Fabricacién de comida y tabaco

Transporte y distribucidn - por mar, aire, tierra

Agencias de comercio inmobiliario, gestién inmobiliaria, limpieza industrial, limpieza
higiénica, limpieza en seco, normalmente son parte de los servicios generales
Reciclado, compostaje, y vertedero (de residuos no peligrosos)

Ensayos técnicos y laboratorios

Cuidado de la salud/hospitales/veterinaria

Servicios de ocio y servicios personales excluyendo hoteles y restaurantes
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Categoria de
complejidad

Sector

Baja

Hoteles/restaurantes

Madera, productos de madera, excluyendo la fabricacidn de tableros, el tratamiento y
la impregnacién de madera

Productos de papel excluyendo impresion, pasta de papel y fabricacion de papel
Moldeado por inyeccidon de goma y plastico. Conformado y ensamblaje. Excluye la
fabricacion de materias primas de goma y pldstico que son parte de Quimica

Moldeado en caliente y en frio y fabricacién de metal excluyendo tratamiento de
superficie y otros tratamientos quimicos y produccién primaria

Ensamblaje de maquinaria y equipo mecanicos excluyendo tratamiento de superficie y
otros tratamientos quimicamente basados

Venta al por mayor y al por menor
Ensamblaje de equipo eléctrico y electrénico excluyendo la fabricacidn de tableros de
circuitos impresos

Limitada

Actividades corporativas y de gestion, sedes centrales y gestién de sociedades
Transporte y distribucidén — Unicamente servicios de gestion, sin una flota real
Telecomunicaciones

Servicios generales a los negocios exceptuando las agencias de comercio inmobiliario,
gestion inmobiliaria, limpieza industrial, limpieza higiénica y limpieza en seco
Servicios de ensefianza/educacion

Casos
especiales

Nuclear

Generacidén nuclear de electricidad

Almacenamiento de grandes cantidades de material peligroso
Administracién publica

Autoridades locales

Organizaciones con productos o servicios ambientalmente sensibles
Instituciones financieras

CATEGORIAS DE COMPLEJIDAD DE LOS ASPECTOS AMBIENTALES

Estas directrices se basan en cinco categorias primarias de complejidad de la naturaleza, nimero y gravedad de
los aspectos ambientales de una organizacién que afectan fundamentalmente al tiempo de auditor. Estas son:

Alta: aspectos ambientales con naturaleza y gravedad importante (organizaciones de fabricacion o
procesamiento con impactos significativos en varios aspectos ambientales).

Media: aspectos ambientales con naturaleza y gravedad media (organizaciones de fabricacidon o procesamiento
con impactos significativos en algunos aspectos ambientales).

Baja: aspectos ambientales con una naturaleza y gravedad baja (organizaciones de fabricacién o procesamiento
con impactos significativos en pocos aspectos ambientales).

Limitada: aspectos ambientales con una naturaleza y gravedad limitada (organizaciones del tipo de oficinas).

Especial: estas requieren consideracion adicional y Unica en la etapa de planificaciéon de la auditoria.
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La Tabla 1 cubre las cuatro principales categorias de complejidad: alta, media, baja y limitada.

La Tabla 2 proporciona la relaciéon entre las cinco categorias de complejidad y los sectores que podrian
tipicamente estar en cada categoria.

La EC deberia reconocer que no todas las organizaciones de un sector determinado estardn siempre en la misma
categoria de complejidad. La EC deberia permitir flexibilidad en su procedimiento de revisidn del contrato para
asegurarse que las actividades especificas de la organizacidén son consideradas para determinar la categoria de
complejidad. Por ejemplo: aunque muchos negocios en el sector quimico se clasificarian como de complejidad
"alta", una organizacion que se limita a formular sin llevar a cabo reacciones quimicas o emisiones y/o
comercializacion podria clasificarse como "medio" e incluso "baja complejidad". La EC debe documentar todos
los casos en los que se fijan categorias de complejidad mas bajas para una organizacion en un sector especifico.

La tabla 1 no cubre la categoria especial y los tiempos de auditoria deberdn justificarse y desarrollarse
individualmente en estos casos.
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ANEXO C - DIRECTRICES ADICIONALES PARA LA ESTIMACION DEL NUMERO EFECTIVO DE EMPLEADOS
(SOLAMENTE APLICABLE A LA CERTIFICACION DE SGC Y SGA)

NOTA: Aprobadas por el Comité Técnico Asesor de Certificacion de ENAC el 20.01.2010

Numero de empleados involucrados

El nimero de empleados involucrados consiste en todo el personal implicado en el alcance de la certificacidn,
incluyendo aquellos que trabajan en cada turno. Por ello, deben ser incluidos en este numero el personal no
permanente (estacional, temporal y subcontratado) y el personal a tiempo parcial que estaran presentes en el
momento de la auditoria.

El nimero de empleados involucrados es todo el personal implicado en el alcance de la certificacidn, con
independencia de:

- el tipo de vinculacion laboral con la organizacidn, ya sea contrato laboral de cualquier tipo, mercantil,
subcontratacion (entre empresas), personal en formacion, etc.

- laduracién de la jornada. Se entiende por tiempo parcial toda modalidad distinta a 8 h. al dia o bien 40
h.alasemana,y

- la extension en el tiempo de la vinculacion laboral, es decir el personal estacional o temporal sera
contabilizado a todos los efectos,

- la organizacion del trabajo por turnos, es decir, en este caso se sumaran los empleados que trabajan en
la totalidad de los turnos.

Una vez definido el alcance de la certificacion solicitado (o bien con respecto al ya certificado) los empleados a
considerar para fases posteriores del proceso de certificacion se referirdn a todos los individuos cuyas actividades
laborales sustenten o soporten todos los procesos, las actividades, las instalaciones o los emplazamientos
incluidos en dicho alcance, es decir, necesarios para fabricar los productos o bien suministrar los servicios. Se
incluirdn tanto procesos, actividades, instalaciones y emplazamientos principales como secundarios o
adicionales.

Dependiendo del alcance solicitado, el certificador con acuerdo del cliente, elegird la época del afio que resulta
representativa de la actividad o actividades a certificar y es en ese momento en el que se debe contabilizar el
numero de empleados involucrados en el alcance.

En el caso de operaciones estacionales (p.e. cosecha, hoteles y alojamiento vacacional, etc.) el cilculo del nimero
efectivo de empleados debera estar basado en el personal normalmente presente en el momento de mayor
actividad.

Numero efectivo de empleados

Posteriormente el nimero de empleados involucrados podra ser transformado a nimero efectivo de empleados.
Para ello:

- el nimero de empleados involucrados a tiempo parcial podran ser reducidos proporcionalmente a
empleados equivalentes a tiempo completo,

- cuando una parte importante del personal de una organizacién, como minimo el 25% del numero de
empleados involucrados, realiza las funciones de alguna actividad de las que se contemplan en la Tabla
1, se podria realizar la reduccién en su numero de empleados a considerar. Este ajuste solo es aplicable
a un maximo de dos colectivos de empleados por organizacidn.

Para aplicar alguno de estos ajustes la EC debe disponer de registros, con datos aportados por el cliente, que
justifiquen la aplicacién de estas reducciones y los datos manejados.
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Tabla 1. Actividad, funciones de los empleados y reduccion nimero efectivo

Actividad de la
organizacion

Puesto en el que se puede
realizar el calculo del
personal efectivo

Exclusiones

N¢ efectivo de
empleados

Limpiadores
especializados (por
ejemplo: limpiadores de

Limpieza Limpiadores L, 25% de los limpiadores.
quiréfanos, centrales
nucleares, zonas
contaminadas, etc).
Servicios especiales de
seguridad (por ejemplo:
. . guardaespaldas, 40% del personal de
Seguridad Personal de Seguridad personal de los furgones .
. seguridad.
de seguridad,
instalaciones especiales,
etc).
Conductores --- 25% de los conductores.
Conductores de transportes
especiales (Por ejemplo:
conductores de camiones
Transporte con material muy

voluminoso, conductores de
mercancias peligrosas,
conductores de mercancias
que requieran cadena de
frio, transporte de viajeros).

40% de los conductores

Cualquier actividad Comerciales - 40% de los comerciales
Sanitaria en Personal de enfermeria
. Celadores . ) 40% de los celadores
hospitales Auxiliares de enfermeria
Personal especializado
Construccion / (oficiales de primera,
actividades encargados de obra
Peones & ! 25% de los peones.

extractivas a cielo
abierto

montadores de
andamios, instaladores,
etc).

Call centers v
Telemarketing

Telefonistas

Personal de
Teleasistencia

25% de los telefonistas.

Agraria

Recolectores

25% de los recolectores.
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Para la aplicacion de los factores adicionales de reduccion establecidos en el apdo. 8 deberan tenerse en cuenta
las siguientes cuestiones:

e Para las actividades de la Tabla 1, cuando se haya hecho uso del numero efectivo de empleados sdlo se
permitiran las siguientes reducciones adicionales:
o como maximo un 20% si la empresa no es responsable del disefio.
o como maximo un 15% si se dispone de un conocimiento anterior del sistema del cliente.
o como maximo un 5% si se comprueba la madurez del sistema por haber superado, al menos, dos
ciclos de certificacion.

e  Para cualquier otra actividad:
o Como maximo un 20% si la empresa no es responsable del disefio.
o Como maximo un 20% para el resto de los factores de reduccion

Para la aplicacién de los factores de incremento de la duracién de la auditoria deberdn tenerse en cuenta las
siguientes cuestiones:

e Para las actividades de la Tabla 1 necesariamente se deberan aplicar, cuando corresponda, al menos, los
siguientes factores de ampliacion:
o Logistica complicada que implique mas de un edificio o localizaciéon donde se lleva a cabo el trabajo.
Ejemplo: cuando existe un centro de disefio separado, que debe auditarse.
o Extensa legislacion, (alimentos y medicinas, aeroespacial, energia nuclear, etc.).
o Actividades que requieren visitar emplazamientos temporales para confirmar las actividades de
los emplazamientos fijos cuyo sistema de gestidn se somete a certificacion.

Se clarifica la NOTA 1 de la tabla SGC 1 y la NOTA 2 de la Tabla SGA 1 en el sentido de asociar cada tiempo de
auditoria establecida al punto central del intervalo de empleados contemplado (por ejemplo, para la Tabla SGC
1 se deberia leer “tiempo de auditoria 3 dias para 21 empleados”, que es el valor medio del intervalo 16-25, con
lo cual el tiempo para los extremos superior e inferior del intervalo podria ser proporcionalmente mayor o menor
que 3 dias).
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ANEXO D — SISTEMAS DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO
Tabla SGSST 1 - Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo

Relacién entre el numero efectivo de personal, la categoria de complejidad del riesgo para la SST y el tiempo
de auditoria (linicamente para auditoria inicial)

Numero Tiempo de auditoria Numero Tiempo de auditoria
efectivo de Etapa 1 + Etapa 2 efectivo de Etapa 1 + Etapa 2
empleados (Auditor - dia) empleados (Auditor - dia)

Alta Media Baja Alta Media Baja
1-5 3 2.5 2.5 626-875 17 13 10
6-10 3.5 3 3 876-1175 19 15 11
11-15 4.5 3.5 3 1176-1550 20 16 12
16-25 5.5 4.5 3.5 1551-2025 21 17 12
26-45 7 5.5 4 2026-2675 23 18 13
46-65 8 6 4.5 2676-3450 25 19 14
66-85 9 7 5 3451-4350 27 20 15
86-125 11 8 5.5 4351-5450 28 21 16

126-175 12 9 6 5451-6800 30 23 17

176-275 13 10 7 6801-8500 32 25 19

276-425 15 11 8 8501-10700 34 27 20

426-625 16 12 9 >10700 Seguir la progresion

Nota 1: Se muestra el tiempo de auditoria para categorias de complejidad alta, media y baja.
Nota 2: El numero de empleados en la Tabla SGSST 1 deberia ser considerado como un continuo en lugar de un
cambio escalonado. Si se traza una grdfica, la linea deberia empezar con los valores mds bajos del intervalo y

finalizar en los extremos de cada intervalo. El punto de partida de la grdfica para 1 empleado deberia conllevar
2,5 dias. Ver la cldusula 2.2 2.2 para manejar fracciones de dia

Nota 3: Ver también las cldusulas 1.9y 2.3.
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Tabla SGSST 2 - Ejemplos de relaciones entre los sectores y las categorias de complejidad de los riesgos para

la SST

Categoria de

Mineria e industria extractiva.

Fabricacién de coque y productos refinados del petréleo

Extraccidn de petréleo y gas.

Curtido de pieles y de tejidos.

complejidad de Sector
riesgos de SST
. Pesca (en el mar, el dragado de la costa y el buceo).
Alta

Fabricacién de pasta de papel incluyendo el proceso de reciclado de papel.

Refino de petrédleo.

Industria quimica (incluidos plaguicidas y fabricacién de pilas y acumuladores) y

farmacéutica.

La fabricacion de fibra de vidrio.

La produccién, almacenamiento y distribucién de gas.

Generacion y distribucién de electricidad.

Nuclear.

Almacenamiento de grandes cantidades de material peligroso.

Procesamiento de no metalicos y sus productos cubriendo ceramicos, hormigon,

cemento, cal y yeso.

Produccién primaria de metales.

Conformado en caliente y frio y fabricacion de productos metalicos.

Fabricacién y montaje de estructuras metdlicas.

Astilleros (dependiendo de las actividades puede ser de complejidad media).

Industria aeroespacial.
Industria del automavil.
Fabricacidn de armas y explosivos.

Reciclaje de residuos peligrosos.

Tratamiento de residuos peligrosos y no peligrosos (por ejemplo, incineracion).

Tratamiento de aguas residuales y vertidos.

Construccién civil e industrial (incluyendo actividades de acabado de edificios:
instalaciones eléctricas, hidraulicas y de aire acondicionado) y demolicion.

Mataderos.

Transporte y distribucién de mercancias peligrosas (por tierra, aire y agua).

Actividades de defensa y de gestion de crisis.

Cuidado de la salud, hospitales, actividades veterinarias y trabajos sociales.

25/42




ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion

Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad, Ambiental y de la
Seguridad y Salud en el Trabajo. Criterios Especificos de Acreditacion

CEA-ENAC-16 Rev.11 Marzo 2022 Serie4

Anexo D

Categoria de

complejidad de Sector
riesgos de SST
Acuicultura (cria, engorde y recoleccion de animales y plantas en todo tipo de
Media ambientes de agua).

Pesca (la pesca en el mar es de complejidad alta).

Ganaderia y silvicultura (dependiendo de las actividades puede ser de complejidad
alta).

Produccidn de alimentos, bebidas y tabaco.
Textiles y ropas excepto el curtido.

Fabricacion de madera y productos de madera incluyendo tableros vy
tratamiento/impregnacion de madera.

Produccién de papel e impresion exceptuando la fabricacion de pasta.

Procesamiento de no metalicos y sus productos, cubriendo vidrio, ceramica, arcilla,
etc.

Montaje mecanico en general.
Fabricacién de productos metalicos.

Tratamiento superficial y otros tratamientos quimicos para productos metdlicos
manufacturados, excluyendo la producciéon primaria y el montaje mecanico
(dependiendo del tratamiento y del tamafio de componente las actividades pueden
ser de complejidad alta).

Produccidn de circuitos de impresos para la industria electrénica.
Moldeado por inyeccién, conformado y ensamblaje de goma y plastico.
Montaje de equipos eléctricos y electronicos.

Fabricacién y reparaciéon de equipos de transporte por carretera, tren y aire
(dependiendo del tamafio del equipo puede ser de complejidad alta).

Reciclado, compostaje y vertedero (de residuos no peligrosos).

Captacidon de agua, purificacion y distribuciéon incluyendo gestion de rios (el
tratamiento de vertidos es de complejidad alta).

Venta al por mayor y al por menor de combustible fésil (dependiendo de la cantidad
de combustible puede ser de complejidad alta).

Transporte de pasajeros (por aire, tierra y mar).
Transporte y distribucién de mercancias no peligrosas (por tierra, aire y agua).

Servicios de limpieza industrial, limpieza higiénica o limpieza en seco, normalmente
parte de los servicios a los negocios.

Investigacién y desarrollo en ciencias naturales y técnicas (en funcién del sector de
actividad podria ser alta). Ensayos técnicos y laboratorios.

Hoteles, servicios de ocio y servicios personales excluyendo restaurantes.

Actividades de educacion (en funcidn del objetivo de las actividades de ensefianza
podrian ser de complejidad alta o baja).
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Categoria de
complejidad de Sector
riesgos de SST

. Actividades corporativas y de gestion, sedes centrales y gestidon de sociedades.
Baja e  Venta al por mayor y al por menor (dependiendo del producto puede ser de
complejidad media o alta, por ejemplo, combustible).

. Servicios generales a los negocios exceptuando limpieza industrial, limpieza
higiénica y limpieza en seco y servicios de educacion.

e Transporte y distribucidn — Gnicamente servicios de gestion, sin una flota real.

. Servicios de ingenieria (dependiendo del tipo de servicios podria ser de
complejidad media).

e  Telecomunicaciones y servicios postales.

o Restaurantes y campings.

° Agencias de comercio inmobiliario y gestidn inmobiliaria.

. Investigacidn y desarrollo en ciencias sociales y humanidades.
. Administracidon publica y autoridades locales.

. Instituciones financieras y agencias de publicidad.

Categorias de complejidad de los riesgos para la Seguridad y Salud en el Trabajo

Estas directrices se basan en tres categorias primarias de complejidad de los riesgos para la seguridad y salud de
los trabajadores, basadas en la naturaleza y gravedad de los riesgos de una organizacidon, que afectan
fundamentalmente al tiempo de auditor. Estas son:

. Alta: riesgos con naturaleza y gravedad importante (empresas constructoras, industria pesada o empresas
de fabricacion son tipicas de esta categoria).

. Media: riesgos con naturaleza y gravedad media (empresas de industria ligera con algunos riesgos
importantes, son tipicas de esta categoria).

] Baja: riesgos con naturaleza y gravedad baja (organizaciones que desarrollan su actividad desde oficinas
son tipicas de esta categoria).

La Tabla SGSST 1 cubre las tres categorias de complejidad del riesgo para la seguridad y salud de los trabajadores.

La Tabla SGSST 2 proporciona la relacidn entre las tres categorias de complejidad del riesgo y los sectores que
podrian tipicamente estar en cada categoria.

La EC deberia reconocer que no todas las organizaciones de un sector determinado estaran siempre en la misma
categoria de complejidad del riesgo. La EC deberia permitir flexibilidad en su procedimiento de revision del
contrato para asegurarse que se consideran las actividades especificas de la organizacidon para determinar la
categoria de complejidad.

Por ejemplo: aunque muchos negocios en el sector de la construccidn naval se clasificarian como de complejidad
"alta", una organizacion que se limita a fabricar pequefias embarcaciones de fibra con actividades de menor

complejidad, podria clasificarse como de complejidad "media".

La EC debe documentar todos los casos en los que hubieran reducido la categoria de complejidad para una
organizacidn en un sector especifico.
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Nota: la categoria de complejidad de los riesgos para la seguridad y salud de los trabajadores de una organizacion,
se puede asociar también a las consecuencias de un fallo en la capacidad del SGSST para controlar el riesgo:

Alto - donde un fallo en |a gestidn del riesgo podria poner en riesgo la vida o causar lesiones o enfermedades
graves.

] Medio - donde un fallo en la gestion del riesgo podria resultar en una lesidon o enfermedad.
Baja — donde un fallo en la gestidn del riesgo puede resultar en lesiones o enfermedades menores.
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ANEXO E - DIRECTRICES ADICIONALES PARA LA ESTIMACION DEL NUMERO EFECTIVO DE EMPLEADOS
(SOLAMENTE APLICABLE A LA CERTIFICACION DE SST, DE ACUERDO CON EL PUNTO 2.3.4 DEL CEA ENAC 16 A))

NOTA: Aprobadas por el Comité Técnico Asesor de Certificacion de ENAC el 20.01.2021

El nimero efectivo de empleados incluye a todo el personal involucrado en el alcance de la certificacion y
consistira en el personal permanente, subcontratado, temporal, a tiempo parcial, y en definitiva todo aquel
cubierto por el alcance de certificacion.

Este niumero se utiliza como base para el calculo del tiempo de auditoria de certificacidn y puede estar sometido
a ajustes cuando un alto porcentaje de empleados realizan procesos similares o idénticos porque se exponen a
los trabajadores a similares riesgos para SST dentro del alcance de certificacion y dicho ajuste no condiciona una
investigacion lo suficientemente profunda de las condiciones laborales del personal y de los requisitos del SG de
SST.

El método aplicado en este documento para la reducciéon del personal involucrado incluye consideraciones sobre
actividades/puestos de trabajo, exclusiones por incremento del riesgo y sus consecuencias, asi como porcentajes
de aplicacién de reduccion.

12 Calculo del nimero efectivo de empleados que realizan actividades u ocupan puestos de trabajo con
similares o idénticos riesgos para la SST

Para su aplicacién se considerara lo siguiente:

e Las actividades/puestos de trabajo deben estar incluidas en la Tabla 1 de este Anexo-

e Cuando una parte importante del personal de una organizaciéon, como minimo el 25% del numero de
empleados involucrados, realiza las funciones de alguna actividad que se contemplan en la Tabla 1 se
podria realizar la reduccion en su niumero de empleados. Este ajuste solo es aplicable al colectivo
considerado pudiendo aplicarse a otro colectivo de empleados de la misma organizacidn, pero en ningln
caso se aplicara a mas de dos colectivos.

e Paraaplicar alguno de estos ajustes la EC debe disponer de registros, con datos aportados por el cliente,
que justifiquen la aplicacion de estas reducciones y los datos manejados.
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Tabla 1.- Actividades/puestos de trabajos considerados como similares o idénticos porque exponen a los
trabajadores a similares riesgos para la SST.

Actividad de la

Puesto en el que se realiza el

Exclusiones

N2 Efectivo de

Organizacion calculo de personal efectivo empleados?

Agricultura/ Recolectores/peones Empleados con trabajos en altura y/o 40% de

Silvicultura/ forestales, Jardineros magquinaria de alta peligrosidad como recolectores,
motoazadas, sierras mecanicas, equipos de peones,
elevacion, etc. que puedan incrementar el jardineros
riesgo de sufrir un accidente grave.

Limpieza Limpiadores Limpiadores especializados (por ejemplo: 40% del
limpiadores de quiréfanos, zonas personal de
contaminadas, etc.). Limpieza en altura, limpieza
limpieza industrial con riesgo de exposicion
a productos quimicos, espacios confinados...

Hosteleria/ Camareros, personal de N/A 25% del

Restauracion limpieza de habitaciones, personal

conserjes.

Seguridad Personal de seguridad Servicios especiales (personal armado, 25% del
personal de furgones de seguridad, personal
instalaciones criticas, armerias, polvorines,
personal de seguridad para el transporte de
explosivos, etc.)

Transporte/ Logistica Conductores/repartidores Conductores que cargan/descargan en 25% de
entorno de obras peligrosas, por ejemplo, conductores/

Dumper, camiones en canteras, en pistas
forestales, etc.

repartidores

Formacion Profesores/ formadores Formacion especifica que requiera la 25% del
utilizacion de maquinaria, productos personal
guimicos, etc.

Empresas de Personal de mantenimiento e Personal que realiza trabajos en alta 40% del

Instalacion y instaladores de lineas de redes, | Tensidn, trabajos en altura, trabajos en personal

mantenimiento_de cables y equipos de espacios confinados, etc.

redes internas de telecomunicaciones. Instalador

telecomunicacién de canalizaciones de

telecomunicaciones

Actividades sanitariasy | Celadores, Personal auxiliar, Personal médico y de enfermeria, personal 40% del

servicios sociales operadores sociales sanitario con exposicién a radiaciones personal

(actividades ionizantes, riesgo bioldgico,

hospitalarias, médicas y

odontoldgicas, otras

actividades sanitarias,

Servicios

residenciales...

Otras actividades Personal de embalaje, de Manipulaciones que precisen equipos o 25% de

empresariales clasificacion utiles con riesgos de atrapamientos, personal de
intoxicaciones, altas temperaturas, clasificacion y

embalaje

lg porcentaje reflejado es el resultante tras aplicar la reduccion del personal involucrado (ej. de 100 limpiadores involucrados en el alcance,
40 seran los considerados para el calculo de dias).
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Actividad de la Puesto en el que se realiza el Exclusiones N¢ Efectivo de
Organizacion calculo de personal efectivo empleados!
radiaciones idnicas o uso de sustancias
toxicas o peligrosas/ explosivos
Personal de almacén Se excluye personal habilitado parala carga | 25% de
de productos con maquinaria personal
Comerciales NA 25% de
comerciales
Conserjes NA 25% del
personal
Teleoperadores/ telefonistas NA 25% del
personal
Empresas con actividad | Personal que exclusivamente No aplica a personal que ademas de la 50% del
exclusivamente de trabaje en oficina actividad de oficina la compagine con otras | personal
oficina actividades distintas

22 Aplicacion de factores adicionales de reduccién
Cuando se haya hecho uso del nimero efectivo de empleados de la Tabla 1 y se considere la aplicacion de los
factores adicionales de reduccidn, establecidos en el Apdo. 8 del CEA ENAC 16, la Entidad de Certificacion
deberan justificar suficientemente los motivos que han originado esa decision.

Nota: Los factores de reduccion pueden usarse solo una vez para cada cdlculo de cada cliente.
32 Ejemplo de aspectos que podrian limitar la aplicacién de la Tabla 1 para el cdlculo del nimero efectivo de

empleados.

e Una tasa de accidentes o enfermedades profesionales superior a la media del sector de negocio.
e Lainvolucracion de la organizacion en procesos legales abiertos relacionados con la gestidn de la SST.
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Il.  CUMPLIMIENTO LEGAL COMO PARTE DE LA CERTIFICACION ACREDITADA EN ISO 14001:2015
OBIJETIVO

El texto de este documento ha sido redactado por un grupo de trabajo de European Co-operation for
Accreditation (EA). Su finalidad es proporcionar informacién util sobre la relacién entre la certificacidn acreditada
del Sistema de Gestién Ambiental (SGA) de una organizacién segin ISO 14001:2015 y el grado de cumplimiento
de los requisitos ambientales aplicables por parte de dicha organizacidn.

1. INTRODUCCION

1.1. Este documento tiene como finalidad proporcionar informacién atil sobre la relacién entre la certificacion
acreditada del Sistema de Gestién Ambiental (SGA) de una organizacién y el grado de cumplimiento de
los requisitos ambientales aplicables por parte de dicha organizacion.

El documento va dirigido, entre otros, a organizaciones que hayan implantado o estén implantando un
SGA, administraciones publicas y autoridades ambientales, organismos de acreditacion, entidades de
certificacion acreditados (u OEC — Organismos de Evaluacion de la Conformidad) y otras partes
interesadas.

Las autoridades ambientales y el publico en general deberian tener confianza en las organizaciones con
un certificado acreditado I1SO 14001:2015 y ser capaces de percibirlos como capaces de gestionar
constante y consecuentemente su cumplimiento legal.

1.2. Con los practicamente 20 afios de experiencia adquiridos desde la publicacion de la norma internacional
ISO 14001:1996, su sustitucion por ISO 14001:2004, y con la ahora ISO 14001:2015%, los principales
objetivos de un SGA han quedado claramente establecidos en su dmbito de aplicacion: de acuerdo con la
politica ambiental de la organizacidn, los resultados previstos de un sistema de gestién ambiental
incluyen:

= mejora del desempefio ambiental;
= cumplimiento con los requisitos legales y otro;
= |ogro de los objetivos ambientales.

Con esta clara declaracidn sobre los resultados, ha habido muchos ejemplos de organizaciones que han
conseguido y mantenido su cumplimiento legal como resultado de la implantacién y el mantenimiento de
un SGA conforme con la norma.

1.3. Los gobiernos nacionales, regionales y las autoridades ambientales han reconocido también la potencial
contribucion de la implantacidn y el mantenimiento de un SGA a la mejora del desempefio ambiental.

Existen ejemplos de uso de un SGA en relacidn con legislacién ambiental especifica o como condicién
establecida por las autoridades ambientales. En casos de implantacién y mantenimiento de un SGA, existe
un creciente interés por la relajacion de la supervision reguladora.

1.4. Las diferentes etapas del ciclo reglamentario ambiental incluyen, al menos, las siguientes:

=  Desarrollo y publicacion de la legislacidn,

= Concesién de un permiso ambiental (por ejemplo, una licencia o/y autorizaciones, etc.)
= Aplicacidn.

=  Verificacién del cumplimiento (por ejemplo, inspeccion).

= Acciones coercitivas, en casos de no conformidad.
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La interpretacion y aplicacidn de cada una de estas etapas puede variar de un pais a otro.

El cumplimiento legal con respecto a la interfaz entre la organizacion y las autoridades ambientales puede
entenderse como una situacién en la que no se han adoptado acciones coercitivas reactivas o caben ser
esperadas por la organizacion. Esas acciones coercitivas pueden consistir en advertencias, notificaciones
de cumplimiento y prohibicién y disposiciones administrativas, penales o civiles.

No obstante, las partes interesadas esperaran en general el pleno cumplimento de los requisitos legales
aplicables, con independencia de la opinidn de las autoridades ambientales.

Teniendo en cuenta los diversos puntos de vista, y en consulta con IMPEL?, se utiliza la siguiente definicién
de "cumplimiento legal": "Conformidad con la ley, de tal manera que se logre el resultado deseado”.

Si bien la certificacion de un SGA segun los requisitos de la norma ISO 14001:2015 no es una garantia de
cumplimiento legal (tampoco lo es ninglin otro medio de control, incluido controles del regulador o de
otro tipo y/o inspecciones de cumplimiento legal u otras formas de certificacion o verificacion), si es una
herramienta probada y eficaz para lograr y mantener tal cumplimiento legal.

La certificacion acreditada segun ISO 14001:2015 debe demostrar que un tercero independiente (entidad
de certificacidn) ha evaluado y confirmado que la organizacidén cuenta con un SGA eficaz para asegurar el
cumplimiento de los compromisos de su politica, incluyendo sus requisitos legales.

El incumplimiento reiterado o potencial de los requisitos legales aplicables demostrara una falta de
control de la direccidn dentro de la organizacidon y su SGA, y exigird una evaluacién en profundidad del
cumplimiento con la norma.

Se reconoce que el cumplimiento legal no es el Unico determinante de la eficacia de un SGA. Un SGA es
una herramienta importante para controlar los riesgos ambientales, donde las consecuencias/impactos
legales derivados de un comportamiento fuera de legislacion son sélo una de las —al menos- cuatro
posibles consecuencias/impactos.

Las otras consecuencias/impactos son:

1. Consecuencias ambientales (por ejemplo, dafio ecoldgico).
2. Consecuencias frente a las partes interesadas (por ejemplo, prestigio de la organizacién); y
3. Consecuencias econdmicas (por ejemplo, situacidn financiera, posicién competitiva).

Este documento se publica como un documento de EA y su finalidad es reflejar la interpretacién comun
que hacen de la certificacion de SGA los Organismos de Acreditacién firmantes del MLA de EA. Se admite
que en otras partes del mundo puede hacerse una interpretacion diferente a la reflejada en este
documento.

Este documento no pretende interpretar los requisitos de 1ISO 14001:2015, sino identificar los requisitos
de la norma internacional que estan directamente relacionados con el cumplimiento legal y considerar lo
que debe abarcar el proceso de certificacion acreditada para respaldar una serie de expectativas
razonables de las partes interesadas, tanto internas como externas.

El término "deberia" se utiliza en este documento para indicar vias reconocidas para cumplir con los
requisitos de la norma. Un organismo de evaluacidn de la Conformidad puede satisfacerlos de manera
equivalente siempre con tal que se pueda demostrar al Organismo de Acreditacién. En el presente
documento se utiliza el término "shall" para indicar las disposiciones que, reflejando los requisitos de la
norma pertinente, son obligatorias.
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1.12.

La ISO 14001 define y hace referencia a "obligaciones de compliance" de una manera general. "Requisitos
legales y otros requisitos" es otro término admitido para el mismo concepto (ref. ISO 14001: 2015,
clausula 3.2.9). Dado que el término "obligaciones de compliance" no se limita Unicamente a los requisitos
legales, para enfatizar el propdsito de este documento (la relacién de cumplimiento legal y la certificacion
de SGA), a veces se utiliza el término "requisitos legales".

2. LOS REQUISITOS DE ISO 14001:2015 RESPECTO AL CUMPLIMIENTO LEGAL

2.1,

2.2,

|tt

ISO 14001:2015 requiere a la organizacién que en su politica ambiental incluya el “compromiso” de
cumplir sus requisitos legales que guarden relacién con sus aspectos ambientales. La organizacion
documentard, implantard y mantendra uno o varios procedimientos para evaluar periddicamente el
cumplimiento de los requisitos legales aplicables necesarios para respetar ese compromiso.

Las clausulas especificas de ISO 14001:2015 mas importantes con respecto al cumplimiento legal son los
siguientes elementos del SGA:

1) compromiso publico de la politica ambiental de satisfacer sus requisitos legales (clausula 5.2.d);

2) conocimiento de las necesidades y expectativas de las partes interesadas que conducen requisitos
legales (clausula 4.2);

3) identificacion y acceso a los requisitos legales aplicables y otros requisitos relacionados con sus
aspectos ambientales (cldusula 6.1.3.a);

4) como se aplican esos requisitos legales a los aspectos ambientales de la organizacidn (clausula
6.1.3.b);

5) objetivos, metas y programas (clausula 6.2.1);

6) como se vigila y controla de manera rutinaria el cumplimiento de los requisitos legales (clausulas
8.1y9.1.1);

7) evaluacion del cumplimiento legal (clausula 9.1.2);

8) la organizacidén estd obligada a comunicarse de manera confiable con las partes interesadas
externas cuando asi lo exijan sus requisitos legales (clausula 7.4.3);

9) acciones correctivas y preventivas cuando sean necesarias (clausulas 9.1.2 y 10.2);

10)  auditoria interna (cldusula 9.2.2);
11)  revision por la direccién (cldusulas 9.3. b, ¢, d y f).

3. QUE COMPETENCIA SE REQUIERE RESPECTO A LA CERTIFICACION DE SGA Y LAS OBLIGACIONES DE
COMPLIANCE.

3.1.

3.2.

Se espera que tanto el personal auditor como el personal que revisa informes de auditoria y toma
decisiones de certificacién cumplan con los requisitos de competencia de la entidad de certificacion para
dichas funciones (ISO/IEC 17021-23). El conocimiento requerido relativo a los requisitos legales aplicables
a los diferentes aspectos ambientales de la organizacién debe ser definidas por la entidad de certificacién
para cada una de las areas técnicas en que opera.

En particular para cada auditor de SGA (responsable de auditar los requisitos de ISO 14001:2015 relativos
a los requisitos legales, clausulas 6.1.3, 8.1y 9.1.2), los criterios de competencia relativos a los requisitos
legales deben cubrir el conocimiento de los requisitos legales y de otro tipo relevantes a un nivel suficiente
que les permita conocer si la organizacion, en primer lugar, ha identificado adecuadamente y, en segundo
lugar, ha implantado todos sus requisitos legales.
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4. COMO UNA ENTIDAD DE CERTIFICACION DEBE AUDITAR UN SGA CON RESPECTO AL CUMPLIMIENTO
LEGAL.

4.0.1.

4.0.2.

4.0.3.

4.0.4.

4.0.5.

4.1.

4.1.1.

Por medio del procedimiento de evaluacidn de la certificacion, una entidad de certificacion debe
evaluar el cumplimiento de la organizacion con los requisitos de 1ISO 14001:2015 en lo que respecta a
sus requisitos legales y no debe conceder la certificacién hasta que se demuestre su conformidad,
teniendo en cuenta lo establecido en la cldusula 4.

Después de la certificacion, las auditorias posteriores de seguimiento y reevaluacion realizadas por la
entidad de certificacion deben utilizar la anterior metodologia auditora, teniendo en cuenta lo
establecido en 4.0.4y 4.0.5.

Con respecto al equilibrio entre la revision de documentos y registros y la evaluacidon de la
implantacidn del SGA durante las actividades de auditoria in situ, la entidad de certificaciéon debe
asegurarse de que se realice una auditoria adecuada de la eficacia del SGA.

No existe ninguna férmula para definir cudles deben ser las proporciones relativas (auditoria
documental /observacién directa), puesto que la situacién es diferente en cada organizacién. Sin
embargo, parece ser que la dedicacién de un tiempo excesivo de auditoria a la revisidn realizada en
las oficinas es un problema que ocurre con cierta frecuencia. El resultado puede ser una evaluacion
inadecuada de la eficacia del SGA con respecto a los aspectos relacionados con el cumplimiento legal
y potencialmente eso haga que se pase por alto una actuacién inadecuada, con la consiguiente pérdida
de confianza de las partes interesadas internas en el proceso de certificacion.

La entidad de certificacién debe asegurar, por medio de un programa de seguimientos adecuado, el
mantenimiento de la conformidad durante todo el ciclo de certificacion, cuya duraciéon normal es de
tres afos. Los auditores de la entidad de certificacion deben verificar la gestion de los requisitos legales
basandose en la demostracién de que se ha implantado el sistema y no confiar dnicamente en los
resultados previstos o esperados.

Una organizacion incapaz de demostrar su compromiso inicial o permanente con el cumplimiento
legal, a través de los elementos bdsicos vistos a continuacidon, no debe obtener una certificacién de
cumplimiento de los requisitos de ISO 14001:2015, ni seguir manteniendo la certificacién concedida
por la entidad de certificacion.

Incumplimientos de requisitos legales deliberados o sistematicos deben considerarse un
incumplimiento grave del compromiso politico de cumplimiento con los requisitos legales y es motivo
suficiente para denegar la certificacidon o para suspender o retirar un certificado ISO 14001 ya emitido.

En las siguientes secciones de este documento se indica lo que cabe razonablemente esperar de la
entidad de certificacion en la evaluacion del SGA con respecto al cumplimiento legal.

Compromiso publico de la politica ambiental con el cumplimiento legal (clausula 5.2.d)

La entidad de certificacion debe verificar el cumplimiento de los siguientes requisitos con respecto a
la declaracion de politica ambiental de la organizacidn:

1) existe una politica ambiental;

2)  cumple los requisitos de la clausula 5.2 de ISO 14001:2015 y, en concreto:

3) incluye el compromiso de satisfacer sus requisitos legales;

4) incluye el compromiso de proteccién del medio ambiente, incluyendo la prevencion de la
contaminacion;

5) se comunica a todas los empleados y otras personas que trabajan para la organizacion o en
nombre de ella;
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6) estd disponible para las partes interesadas;
7) cuenta con la aprobacion y el respaldo de la alta direccion; y

8) se somete a una revision periddica por la direccién para asegurar su conveniencia, adecuacion y

eficacia.
4.2 Identificacion y acceso a los requisitos legales aplicables (cldusula 4.2 y 6.1.3)
4.2.1. La entidad de certificacion debe determinar si la organizacion ha sido eficaz en la identificacion de las

necesidades y expectativas de las partes interesadas y especialmente de aquellas que derivan en
requisitos legales (ISO 14001:2015, cldusula 4.2.c). Esto significa que la entidad de certificacion ha
confirmado efectivamente que la organizacién tiene un completo conocimiento de las diferentes
autoridades competentes que establecen requisitos legales a la misma (por ejemplo, Autoridades
Europeas, Nacionales, Autondmicas o Locales).

4.2.2. La entidad de certificacién debe determinar si la organizacion ha identificado y tiene acceso a todos
los requisitos legales especificos aplicables, relacionados con sus aspectos ambientales, que cada una
de las partes interesadas ha establecido.

4.2.3. Ademas, la entidad de certificacidon debe verificar que se mantiene actualizada la identificacién de esos
requisitos legales por medio de revisiones periddicas (1ISO 14001:2015, clausula 9.3.b) para identificar
requisitos nuevos o modificados y para introducir cambios en el SGA.

4.2.4. La entidad de certificacién debe comprobar que la organizacion identifica y tiene acceso a todos los
requisitos legales aplicables. La entidad de certificacidn no es responsable de aprobar los requisitos
legales identificados como finales o definitivos. Esta responsabilidad recae uUnicamente en la
organizacion.

4.2.5. Los equipos auditores de la entidad de certificacion deben ser competentes y tener un conocimiento
adecuado de los requisitos legales aplicables para el emplazamiento y los aspectos ambientales de la
organizacion, con el fin de detectar errores u omisiones y cualquier deficiencia en el acceso a los
requisitos legales identificados por la organizacion.

4.3 Como se aplican los requisitos legales a los aspectos ambientales de la organizacién (clausula 6.1.3)

4.3.1. La entidad de certificacion debe auditar si:

1) la organizacion ha determinado cémo aplican los requisitos legales a sus aspectos ambientales; y
2) si dichos requisitos legales se han tenido en cuenta en el establecimiento, implantacién vy
mantenimiento del SGA y en las medidas de control posteriores.

4.3.2. Considerando los riesgos de la organizacion, la auditoria debe demostrar realmente que los requisitos
legales han sido efectivamente tenidos en cuenta, mediante:

= |a evaluacién de las evidencias verificadas relativas a los requisitos legales de la organizacion,
incluyendo, pero no limitadas a, la informacién documentada, los registros, la observacion
directa y las entrevistas;

=y concluir si los resultados (seguimiento y control de la organizacidon) demuestran que los
requisitos legales y otros son gestionadas;
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4.3.3. La auditoria realizada por la entidad de certificacion debe servir para demostrar que el SGA es capaz

de cumplir con sus requisitos legales (por ejemplo, alcanzando el cumplimiento legal). Esto puede
hacerse a través de lineas de auditoria basadas en la investigacion directa “in situ” de las actividades
operativas y del entorno, auditando ejemplos de aspectos ambientales significativos y siguiendo la
pista de la auditoria a través del SGA hasta los requisitos legales especificos, o bien a la inversa,
muestrear los requisitos legales y seguir la pista de auditoria a través del SGA hasta los aspectos
ambientales significativos. La entidad de certificacién debe confirmar (como parte de la auditoria), que
los mecanismos de seguimiento y control de la organizacién han sido implantados de forma eficaz y
alcanzan una visiéon relevante de su desempefio frente a sus requisitos legales.

4.4. Objetivos ambientales y planificacion para logarlos (clausula 6.2)

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

Los objetivos ambientales y la planificacidn para lograrlos se establecen e implantan para mejorar el
desempefio ambiental de una organizacidon mas alla del mero cumplimiento legal o bien en dmbitos
en donde no existen requisitos legales (como, por ejemplo, el consumo de energia en la produccion o
aspectos relacionados con los productos).

Los objetivos ambientales pueden ser también una herramienta de la politica ambiental para gestionar
el riesgo ambiental derivado del incumplimiento de los requisitos legales. Por ejemplo, en la
planificacidn de la implantacién de futuros requisitos legales o ante la ocurrencia aislada o esporadica
de un incumplimiento de un requisito legal, la planificacidn para el logro de los objetivos ambientales
puede ser una forma adecuada de resolver el incumplimiento de una manera controlada y/o
gestionada. No obstante, la dependencia de la herramienta “objetivos generales” para alcanzar el
cumplimiento de los requisitos legales es probable que incumpla la norma.

La entidad de certificacion debe determinar si los objetivos ambientales y la planificacion para
lograrlos que se ha establecido, implantado y mantenido en el SGA tienen en cuenta los requisitos
legales actuales y cualquier circunstancia cambiante que se haya identificado en la revision realizada
por la direccion (ISO 14001:2015, cldusula 9.3).

4.5 Planificacion y control operacional (clausula 8.1)

4.5.1.

4.5.2,

4.5.3.

El control operacional es una parte fundamental del control por la direccién de las actividades
operacionales de la organizacién y de sus afecciones al medio ambiente, y tiene un impacto directo
sobre la consecucién del cumplimiento legal.

La entidad de certificacién debe confirmar que la organizacion ha identificado y planificado aquellas
operaciones que estan asociadas con las acciones para abordar riesgos y oportunidades y aquellas
asociadas con el logro de los objetivos ambientales, de acuerdo con su politica ambiental y el
compromiso de cumplir con sus requisitos legales.

Los procesos deberian servir para controlar situaciones en las que su ausencia podria llevar a episodios
de desviacion del cumplimiento legal y establecer criterios operacionales consecuentes con el

requisito de cumplimiento legal.

Estos procesos deberian tener en cuenta la comunicacion de los requisitos aplicables a los
proveedores, incluidos los contratistas.
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4.6 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion - general (cldusula 9.1.1)

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

El seguimiento y la medicidén deberian proporcionar a la organizacion la visidon necesaria para evaluar
los requisitos legales, de manera que la auditoria de este campo es importante para el cumplimiento
legal. El resultado del seguimiento y la medicién proporciona datos para evaluar el cumplimiento
(cldusula 9.1.2) y la accién correctiva (clausula 10.2).

Cuando se descubre un incumplimiento de los requisitos legales, la organizacidn tiene que adoptar
una accion correctiva inmediata (que incluya andlisis de la causa raiz, correcciéon y medidas para evitar
su recurrencia), que puede incluir la toma de medidas para informar de inmediato a las autoridades
ambientales, dependiendo de los requisitos legales especificos y la magnitud del incumpliendo.

La entidad de certificacion debe auditar si la accién correctiva y, en su caso, la accién preventiva,
adoptada es eficaz y oportuna dada la naturaleza y la magnitud del impacto ambiental del
incumplimiento.

4.7 Evaluacion del cumplimiento legal (clausula 9.1.2)

4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.7.4.

Los auditores de la entidad de certificacién tienen que auditar la conformidad del SGA con los
requisitos de la norma ISO 14001:2015. No es obligatorio que hagan una evaluacion directa del
cumplimiento legal, puesto que ese es un requisito para la organizacidn segun se establece en esta
cldusula. El auditor de la entidad de certificacidn tampoco tiene que realizar una auditoria del
cumplimiento legal, funcién que corresponde a las autoridades ambientales o a un inspector
contratado especificamente para ese fin.

Es responsabilidad de la organizacién y una funcion del SGA es asegurar que la organizacion evalue
periddicamente todo el cumplimiento con sus requisitos legales y que documente el resultado de esta
evaluacion y sea consciente del resultado. Un SGA certificado por cumplir los requisitos de 1SO
14001:2015 debe poder identificar, por si mismo, el estado de cumplimiento de la organizacion.

La entidad de certificacion debe determinar si la organizacion ha establecido los procesos necesarios
y ha evaluado plenamente el cumplimiento de todos los requisitos legales aplicables. Un elemento
clave de esta labor de auditoria debe ser la competencia de las personas que evalian el cumplimiento
de los requisitos legales y su aplicacion (asi que, indirectamente, la clausula 7.2 de I1SO 14001:2015 es
también relevante para el cumplimiento legal).

La entidad de certificacién debe auditar la eficacia de la evaluacion mediante:

1) el muestreo de la determinacion de la organizacion para cumplir los requisitos legales, a través de
ejemplos de requisitos legales especificos;

2) la busqueda de pruebas de cumplimiento o incumplimiento en otras actividades de auditoria
(auditorias in situ y auditorias de controles operacionales, etc.);

3) la comprobacién de que la organizacidon ha evaluado el cumplimiento abarcando todos los
requisitos legales identificados;

4) la verificacion de la capacidad de evaluacion (competencia de personal implicado, alcance de la
evaluacion con relacion a las actividades de la organizacidn, etc.).
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4.7.5. La conformidad de la evaluacion realizada por la organizacion y su estado de cumplimiento puede

determinarse a partir de fuentes diferentes, como observaciones directas in situ, informes de casos
especificos de no cumplimiento, informes de las autoridades ambientales y aspectos identificados en
la Revisidn por la Direccion segun se describe en la clausula 9.3 de ISO 14001:2015. Es poco probable
que una de las citadas fuentes por si misma proporcione suficiente evidencia objetiva, pero una
combinacidn de las mismas (por ejemplo, cruzando informacién obtenida de distintas fuentes) puede
proporcionar la garantia requerida.

4.7.6. La entidad de certificacion puede utilizar técnicas de gestion de riesgos para muestrear partes del SGA
durante las auditorias de certificacion y asi identificar aspectos ambientales con implicaciones
importantes para el cumplimiento legal de la organizacién (por ejemplo, ambitos en donde se
aplicarian multas cuantiosas; cabria responsabilidad penal -incluyendo penas de prision- para
Consejeros y Directivos o se plantearian problemas con las partes interesadas y/o de comunicacion).

4.8. No conformidad y accion correctiva (clausula 10.2)

4.8.1. La organizacién debe demostrar a través de su SGA que es capaz de resolver los incumplimientos de una
manera controlada y gestionada.

4.8.2. La entidad de certificacidon debe asegurarse de que la organizacidn ha gestionado de manera adecuada las
no conformidades y acciones correctivas dentro del SGA. En ausencia de ello, la entidad de certificacidon deberia
albergar dudas sobre la eficacia global del SGA y su capacidad para sustentar la politica ambiental de la
organizacion, asi como sus objetivos y metas.

4.8.3. Las acciones correctivas adoptadas por la organizacion deben ser adecuadas a la magnitud del
incumplimiento. Cuando dicha magnitud exceda la capacidad de la organizacién para corregir el incumplimiento,
este debera ser notificado de inmediato a las autoridades ambientales, alcanzando con ellas un acuerdo sobre
las acciones necesarias para restablecer el cumplimiento (es decir, el Plan de Actuacién) asi como para mitigar
cualquier posible dafio causado al medio ambiente.

4.8.4. La entidad de certificacion debe auditar la anterior situacién para determinar la conformidad con al menos,
las clausulas 6.1.3 y 9.1.2 de ISO 14001:2015. La entidad de certificacion debe analizar las consecuencias para la
integridad de la certificacion otorgada en relacidn con el nivel de riesgo ambiental asumido al certificar y el valor
de ese certificado para las partes interesadas.

4.8.5. Cuando se produzcan incumplimientos durante el periodo de validez del certificado, la entidad de
certificacion debe asegurarse que las acciones correctivas planteadas por la organizacién son suficientes para
aun satisfacer las expectativas de las partes interesadas. Esto puede se puede conseguir por ejemplo mediante
la confirmacion de que la organizacidn tiene el consentimiento documentado de la autoridad ambiental
competente para implantar el Plan de Actuacion correctivo que se haya acordado, de cara al restablecimiento
del pleno cumplimiento legal; esta situacidn se puede considerar conforme con el compromiso de cumplir con
requisitos legales recogido en la politica ambiental de la organizacién. En el caso de incumplimientos deliberados
o repetidos, se tendrd en cuenta lo establecido en 4.0.5.

4.9. Auditoria interna (clausula 9.2)
4.9.1. La entidad de certificacion debe asegurarse de que en la auditoria interna de la organizacion se evallue
el compromiso de la organizacién de cumplir con sus requisitos legales y otros relacionados con sus

aspectos ambientales.

4.9.2. Las auditorias realizadas por la entidad de certificacion de la auditoria interna de la organizacién deben
abarcar todas las cuestiones identificadas en este documento.
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4.9.3.

4.9.4.

4.10.

4.10.1.

4.10.2.

La entidad de certificacién debe asegurarse de que en la auditoria interna se investigue el grado en
que la organizacidon ha evaluado su cumplimiento de los requisitos legales aplicables y que el
procedimiento para identificar esos requisitos es eficaz y robusto.

El resultado de la auditoria interna no proporciona, por si mismo, informacién suficiente sobre la
evaluacion del cumplimiento legal (cldusula 9.1.2). La auditoria interna se enfoca al SGA y a su correcta
implantaciéon y mantenimiento.

Esto debe diferenciarse de una auditoria del cumplimiento legal o de la evaluacién del cumplimiento
legal que la organizacion puede encargar por separado. Los resultados de esas auditorias del
cumplimiento legal pueden ser considerados como un factor de entrada para la evaluacién del
cumplimiento legal requerida por la cldusula 9.1.2 de I1SO 14001:2015 vy, a su vez, para la Revisiéon por
la Direccion.

Revision por la Direccion (clausula 9.3)

La entidad de certificacién debe determinar si la organizacion ha incluido los resultados de las
evaluaciones del cumplimiento legal (clausula 9.1.2) en las Revisiones por la Direccion. De esta forma
se asegura de que la alta Direccidon conozca también los riesgos derivados del incumplimiento
potencial o real, y de que se hayan tomado las medidas necesarias para conseguir el compromiso de
la organizacion de cumplir con sus requisitos legales.

La entidad de certificacion debe asegurarse de que en la Revisidn por la Direccién de la organizacion
se examinen todas las circunstancias cambiantes, incluyendo los cambios en las necesidades y
expectativas de las partes interesadas y en los requisitos legales.

5. CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO PARA LA DECISION DE CERTIFICACION

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Las partes interesadas, tanto externas como internas, esperan el pleno cumplimiento de los requisitos
legales por parte de una organizacion que dice cumplir los requisitos de una norma de SGA. El valor
percibido de la certificacion acreditada, en este ambito, esta estrechamente relacionado con el grado de
satisfaccion que obtengan las partes interesadas externas en relacion con el cumplimiento legal por parte
de las organizaciones.

La organizacidn deberia poder demostrar que ha conseguido el cumplimiento de los requisitos legales
ambientales por medio de su propia evaluacién del cumplimiento (elemento de la norma), antes de que
la entidad de certificacion le conceda la certificacion.

En los casos en que la organizacidn puede no cumplir algin requisito legal, ésta deberia poder demostrar
la aprobacidn por escrito de las autoridades ambientales de un plan de actuacion para conseguir el pleno
cumplimiento. La correcta y eficaz ejecucién de ese plan debe recibir prioridad dentro del sistema de
gestion.

Excepcionalmente, la entidad de certificacion podria conceder, pese a ello, la certificacidon, pero debe
solicitar evidencias objetivas de que el SGA es capaz de asegurar el cumplimiento requerido mediante la
completa implantacién del acuerdo documentado anteriormente citado.

Como consecuencia de los requisitos de ISO/IEC 17021-1, cl. 9.4.8.3.a) y de los “resultados previstos”
explicitamente contemplados en ISO 14001:2015, la entidad de certificacion debe asegurar que sus
informes de auditoria contienen una declaracién sobre la conformidad y la eficacia del SGA de la
organizacion junto con un resumen de las evidencias recogidas con respecto a la capacidad del SGA para
cumplir con los requisitos legales y otros.
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6. RESUMEN

6.1. La certificacion acreditada del SGA de una organizacidn significa el cumplimiento de los requisitos de I1SO
14001:2015 y refleja el compromiso demostrado y eficaz con el cumplimiento de sus requisitos legales y
otros.

6.2. El control del cumplimiento legal por la organizacién es un importante componente de la evaluacidn del
SGA y sigue siendo responsabilidad de la organizacidn.

6.3. Debe insistirse en que los auditores de la entidad de certificacion no son inspectores de las autoridades
ambientales. No deben hacer “manifestaciones” ni “declaraciones” sobre el cumplimiento legal. No
obstante, si que deben “verificar la evaluacién del cumplimiento legal” para determinar la conformidad
con ISO 14001:2015.

6.4. La certificacidn acreditada de un SGA como demostracidon del cumplimiento de los requisitos de ISO
14001:2015 no puede ser una garantia absoluta y continua del cumplimiento legal, como tampoco puede
ninguna certificacién o esquema legal garantizar el continuo cumplimiento legal. Ahora bien, un SGA es
una herramienta contrastada y eficaz para conseguir y mantener el cumplimiento legal y proporciona a la
alta Direccidn informacidn pertinente y puntual sobre el estado de cumplimiento legal de la organizacidn.

6.5. ISO 14001:2015 requiere un compromiso publico con el cumplimiento de sus obligaciones. La
organizacion deberia ser capaz de demostrar que puede cumplir con sus requisitos legales por medio de
su propia evaluacion del cumplimiento antes de que la entidad de acreditacion le conceda la certificacion.

6.6. La certificacién de un SGA, como prueba del cumplimiento de los requisitos de ISO 14001:2015, confirma
que el sistema de gestion ambiental se ha demostrado eficaz a la hora de alcanzar los compromisos
recogidos en su politica, entre ellos el cumplimiento con los requisitos legales y otros y proporciona las
bases y el apoyo necesarios para el mantenimiento continuo del cumplimiento legal de una organizacion.

6.7. Para mantener la confianza de las partes interesadas externas e internas en los anteriores atributos de la
certificacion acreditada de un SGA, la entidad de certificacion debe asegurarse de que el sistema ha
demuestre eficacia antes de conceder la certificacion, mantenerla o renovarla.

6.8. El SGA puede actuar como una herramienta de didlogo entre la organizacién y sus autoridades
ambientales y constituir la base para una colaboracién basada en la confianza, que reemplace a la
tradicional relacidn de adversarios “ellos y nosotros”.

Las autoridades ambientales y el publico deberian poder confiar en las organizaciones que hayan obtenido el

certificado acreditado segun ISO 14001:2015 y considerarlas capaces de gestionar de manera continuada y
sistematica su cumplimiento legal.
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Entidad Nacional de Acreditacion

Anexo | - Anexo Il

ANEXO | - VOCABULARIO
Para los propdsitos de este documento se aplican los términos y definiciones siguientes:
“SGA” se usa para representar un sistema de gestion ambiental conforme con los requisitos de 1ISO 14001:2015

“entidad de certificacién” significa un organismo evaluador de la conformidad que lleva a cabo servicios de
evaluacion de conformidad con respecto a ISO 14001:2015

“acreditacion” significa una declaracién por tercera parte respecto de un organismo evaluador de la conformidad
para expresar una demostracion formal de su competencia para llevar cabo tareas especificas de evaluacién de
conformidad, en este caso la declaracion de que la entidad de certificacién cumple con los requisitos de ISO
17021-1.

“requisitos legales” hace referencia a los requisitos legales aplicables que se relacionan con los aspectos
ambientales de una organizacidn y sus impactos asociados; véase ISO 14001:2015 cl. 3.2.9. “Requisitos legales y
otro” como una expresion que incluye los requisitos legales.

“conformidad” significa conformidad del SGA de la organizacién con los requisitos de ISO 14001:2015 o

conformidad de la entidad de certificacién con ISO/IEC 17021-1%, en relacidon con los documentos obligatorios
aplicables de IAF.

ANEXO Il - REFERENCIAS

1150 14001:2015. Sistemas de Gestién Ambiental - Requisitos.

2 Informacién sobre IMPEL (European Union Network for the Implementation and Enforcement of Environmental
Law) puede encontrarse en www.impel.eu.

3 1SO/IEC 17021-2. Evaluacién de la Conformidad - Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacion de sistemas de gestidn - Parte 2: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de

sistemas de gestion ambiental.

4 1SO/IEC 17021-1 Evaluacién de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacion de sistemas de gestion. Parte 1: Requisitos. (ISO/IEC 17021-1:2015).
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