FEY Evaluacion de Entidades de Inspeccion Medioambiental de Vigilancia y

Eﬁ &C Control

Entidad Nacional de Acreditacion NT-49 Rev. 2 Enero 2013 Serie 3
iNDICE
I € =1 V1 A N 1
2. OBJETOY CAMPO DE APLICACION ...ttt et eee e ee e s st ettt s s et st sesesasa e eeenenenenananns 1
3. REFERENCIAS. . s e e e e e s e e e s e e e e e e s e e e s e s e s e e e e s e e e e e s e aesasasasesasasasaaasasasasesasaanaesesnsnanss 2
4.  GESTION DEL ALCANCE DE ACREDITACION ...ovuietieeeeeeeeeeee oottt et e et et s et et s st s e sesae s s enns 2
4.1. Lista de Documentos NOrmativos (LDIN) ...cciiiieeiuuinioieiiiiiiiiiiis s e s s eesiaiin e s e s s s ee st s s s s eeanaaa e e e aaaaenns 3
4.2. Gestion de la Lista de Documentos NOImMatiVOS .....ccuuuieeuiiiiiiiiiieiiieeeii e e s e et eea e s et e e s e ean e eaneeenn 3
4.3, Actividades @XCIUIAAS .....ciiiiiiiiiiiiiee e 4
4.4. Mantenimiento de 12 aCreditation .........ciiiiiiiiiiiiiie e e ean 4
5. CRITERIOS DE ACREDITACION ......oiuieieiieteeeeeeeeeeeee ettt e e es e s et et et se e e e s s eee s s en st st seeaeseeeeeenenenenananns 4
o R oY1 T T Yo [ I el L 1 7= o TSRS 4
5.2. ENsSayos €N apoy0 @ 1@ iINSPECCION. ...uuu.iiiiiii it e et e e et e e e e st e e e e et e e e eaa e e e et e e e eatanas 5
5.3. Procedimientos y mé&todos de iNSPECCION. ....iuuuiiiiiiii it i et eiie e e et e e e e e e et e e e e et e e e aa e e e et e e eeraaaes 5
5.4. Manipulacion de [0s items de INSPECCION ... iiiiuii i e e e e e e e et e eeeraa s 6
T T 0T 15 1 o Y- 6
5.6. Informes de inspeccion y certificados de INSPECCION ........viiiiiiii i e 6
o AT o Tolo) 11 A=Y - Loi oY o VTSRS 7
1. GENERAL

Los requisitos aplicables a las entidades de inspeccion estan establecidos en la norma UNE-EN ISO/IEC
17020:2012 vy, por otra parte, el proceso de acreditacion estd descrito en el documento PAC-ENAC-EI
“Procedimiento de Acreditacidon de entidades que realizan inspeccion”.

No obstante, los requisitos recogidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17020:2012 se establecen en términos
generales y son aplicables a cualquier tipo de entidad de inspeccidn, independientemente del tipo de actividad
que lleve a cabo. Por este motivo, y debido a las especificidades de la actividad de inspeccién medioambiental,
se hace necesario establecer y aclarar ciertos requisitos especificos aplicables a las inspecciones que se realizan
en dicho dmbito, asi como complementar algunos aspectos de los establecidos en el Procedimiento de
Acreditacion.

El presente documento se ha elaborado por ENAC con la colaboracion de los expertos del sector, de las
entidades de inspeccion, representadas a través de sus Asociaciones, y de los representantes de la
Administracidn presentes en el Foro de ENAC de Medioambiente.

2. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objetivo de este documento es aclarar y complementar los requisitos generales, tanto relativos al proceso de
evaluacion como a criterios de acreditacidn, aplicables a entidades de inspeccion medioambiental que evaltdan
la conformidad de emisiones, vertidos, medio receptor y residuos, basada en valores de contaminantes
muestreados, medidos y/o ensayados, asi como de las instalaciones medioambientales. Este tipo de entidades
se denominan “entidades de inspeccion medioambiental de vigilancia y control”.
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Los requisitos aqui establecidos deben siempre considerarse como complementarios a los establecidos en los
documentos UNE-EN ISO/IEC 17020 y PAC-ENAC-EI, que se mantienen como documentos de referencia.
3. REFERENCIAS

PAC-ENAC-EI “Procedimiento de Acreditacién de Entidades que realizan Inspeccion”

UNE-EN ISO/IEC 17020:2012 “Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de organismos que realizan inspeccién”

UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo vy
calibracién”.

CGA-ENAC-LEC “Criterios Generales para la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién segin la norma
UNE-EN ISO/IEC 17025”

NT-13 “Utilizacidon de laboratorios por las entidades de certificacién de producto y de inspeccidn”.

NT-29 “Ambito Reglamentario: Criterios adicionales a tener en cuenta en la actuacién de entidades de
inspeccion que operan en este ambito”.

G-ENAC-15 “Directrices para informar sobre el cumplimiento con especificaciones (ILAC G8:03/2009)”

NT-41 “Evaluacién de entidades de inspeccidn y organismos de control que disponen multiples
emplazamientos”

4. GESTION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

El alcance de acreditacidn de las “entidades de inspeccion medioambiental de vigilancia y control”, se define
para cada dmbito de inspeccion en términos de actividades para las que ha demostrado capacidad técnica,
procedimiento de inspeccién y documento normativo.

ENAC considera documento normativo aquel en el que se establecen los requisitos a evaluar y frente al que se
declara conformidad. Debido al nimero elevado de documentos normativos que en la actualidad deben ser
evaluados por este tipo de entidades, y la gran variedad en la naturaleza y origen de los mismos (Directivas,
Reales Decretos, Leyes, Decretos, Ordenes y Resoluciones autondmicas, autorizaciones administrativas,
ordenanzas municipales, etc...), es necesario establecer un sistema flexible y eficaz para la gestién de dichos
documentos, tanto por parte de este tipo de entidad de inspeccion como de ENAC, asi como para su
presentacion en los anexos técnicos. Por tal motivo, los alcances de acreditacion incluirdn la siguiente
informacién:

e |dentidad legal de la entidad de inspeccidn.

e Direccion de la oficina central de la entidad de inspeccidn.

e Tipo de entidad de inspeccion en funcion del cumplimiento de los requisitos de independencia (Tipo A, B o
C).

e “Ambito de inspeccién” (p.ej. emisiones de fuentes estacionarias, aire ambiente, aguas residuales, aguas
continentales, aguas marinas, suelos, residuos, etc...).

e “Actividad”, donde se recogerdn las actividades para las cuales la entidad de inspeccién ha demostrado
capacidad técnica. Se indicard explicitamente si la entidad realiza por si misma la toma de muestras, y los
ensayos “in situ” de apoyo a las inspecciones.

e “Procedimiento/Normas”, incluyendo los procedimientos para la planificacion del muestreo, toma de
muestras y/o ensayos “in situ” de apoyo a la inspeccion. En el caso, de que la entidad utilice normas para
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el desarrollo de estas actividades, éstas podran figurar en el alcance, para lo cual ENAC requerira el
cumplimiento integro de las mismas.

Relacion de los emplazamientos incluidos en la acreditacidn, conforme a los requisitos establecidos en la
NT-41 “Evaluacidn de entidades de inspeccién y organismos de control que disponen multiples
emplazamientos”

Referencia ala “Lista de Documentos Normativos” (véase 4.1).

4.1. Lista de Documentos Normativos (LDN)

El alcance de acreditacion de este tipo de entidades, se basa en una gestion flexible de los documentos
normativos frente a los que se declara conformidad, esto hace que las entidades deban disponer de, y
mantener, una lista controlada donde se recojan todos los documentos normativos frente a los que
pueden declarar conformidad, la cual debera contener al menos la siguiente informacion:

a) titulo: “Lista de Documentos Normativos”,

b) referencia al cddigo y revision del Anexo Técnico de ENAC,

c¢) documentos normativos frente a los que puede declarar conformidad, incluyendo Unicamente la
legislacion de ambito general (Nacional, Autonémico y Local),

d) fecha deinclusién en la lista de cada uno de los documentos normativos.

La “Lista de Documentos Normativos” debe:

e Ser Unica para toda la entidad y su control centralizado.
e  Estar disponible para ENAC, la Administracion competente y sus clientes.
e Mantenerse actualizada por la entidad de inspeccion.

En el caso que la entidad declare conformidad frente a contaminantes y valores limites incluidos en
Autorizaciones Administrativas de caracter Ambiental, la Entidad deberd seguir la sistematica descrita en el
apartado 4.2 de esta NT, en cuanto a la gestion de la evaluacién de la capacidad técnica y registro de dicha
evaluacion. Estos documentos no seran necesarios incluirlos en la LDN, sino que estaran recogidos en un
listado de caracter interno, que debera mantener la entidad actualizado a nivel de Sede Central, aprobado
y distribuido de forma controlada a todos los emplazamientos.

La entidad solamente puede emitir informes de inspeccidn acreditados si utiliza como Documento de
Referencia para la declaracion de conformidad uno de los documentos que estén en su “Lista de
Documentos Normativos” o, en el caso de Autorizaciones Administrativas de caracter Ambiental, las que
estén recogidas en el listado interno de la entidad.

NOTA: La entidad podra agrupar los documentos normativos incluidos en la LDN basandose en criterios
como el dmbito de inspeccion, tipo de documento, CCAA, Administracion, etc...

4.2. Gestion de la Lista de Documentos Normativos

Antes de incluir un nuevo documento en la LDN, la entidad debe analizarlo y asegurarse que dicho
documento cae dentro del dmbito y tipo de inspeccidn para la que ENAC le ha acreditado, que dispone de
personal con la competencia técnica necesaria, de los procedimientos técnicos y equipos precisos y que,
en caso necesario, ha llevado a cabo los ajustes precisos antes de incluir el nuevo documento en la LDN.

La entidad debe designar a la/s persona/s responsable/s de llevar a cabo este anélisis. Debera demostrar y

garantizar que dicho personal dispone de la formacién y experiencia necesaria para llevar a cabo esas
actividades.
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Si del analisis anterior se concluyese que el documento no cae dentro del drea de competencia técnica para la
que ENAC le ha acreditado, la entidad no podrd incluirlo en la LDN ni, por tanto, emitir informes acreditados. En
este caso, la entidad deberia solicitar una ampliacidn de la acreditacidn para llevar a cabo estas actividades.

En los casos en que el analisis anterior se realice como consecuencia de una solicitud de inspeccién de un
cliente, la entidad informara a éste que debe llevar a cabo dicho analisis y que su capacidad para emitir un
informe acreditado esta pendiente del resultado.

La entidad debera conservar registro de todo el proceso de andlisis seguido, de tal manera que queden
claramente identificados los requisitos exigidos por el documento normativo y el grado de cumplimiento
de estos respecto a la capacidad técnica acreditada. De la misma forma, la entidad de inspeccion debera
documentar, por medio de un procedimiento, instruccién de trabajo, ficha o cualquier otro tipo de
documento controlado, cémo llevara a cabo el trabajo de tal manera que se asegure el cumplimento de los
requisitos recogidos en el documento normativo en cuestion.

Los registros y documentos generados durante todo este proceso deberan estar controlados vy
centralizados, y deberan ser distribuidos de forma controlada a los emplazamientos junto con la Lista de
Documentos Normativos actualizada.

4.3. Actividades excluidas

No obstante lo anterior, ENAC podra determinar que un documento normativo concreto requiere una
competencia técnica afiadida que debe ser evaluada de manera previa. En estos caso ENAC hara publico el
documento afectado y las entidades no podran incluirlo en su LDN sin aprobacidn previa de ENAC para lo
cual deberdn solicitar una ampliacion especifica.

4.4. Mantenimiento de la acreditacién
Durante las auditorias de seguimiento y reevaluacién se comprobara la implantacién y eficacia del control
establecido por las entidades para la gestion de la LDN. La entidad debe evidenciar que mantiene su

capacidad técnica y que utiliza el sistema de gestion definido.

Para ello antes de la fecha prevista para el seguimiento o la reevaluacién, la_entidad enviard la LDN
identificando en ella los documentos normativos introducidos desde la anterior evaluacion de ENAC.

Si durante las evaluaciones llevadas a cabo por ENAC, se detecta que la entidad no cumple los requisitos
recogidos en esta NT para la gestion de alcances o se ponen de manifiesto carencias técnicas, ENAC podra
“bloquear” la LDN impidiendo que la entidad la actualice sin autorizacién previa o restringir la actividad de
la entidad a ciertos Documento Normativos.

Asimismo, en caso de que dichos incumplimientos fuesen graves o reiterados podran ser motivo de
suspension de la acreditacion.
5. CRITERIOS DE ACREDITACION
5.1. Revisidn del contrato.
El alcance de una inspeccién debe ser recogido en el contrato, pedido o solicitud, y debe incluir al menos:
e sise trata de una inspeccidn voluntaria o reglamentaria (ver Nota Técnica NT-29),
e descripcion del item a inspeccionar,

e actividades a llevar a cabo (p.ej. parametros a medir),
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e ylos documentos normativos o partes de éstos contra los que se va a declarar conformidad.

En inspecciones voluntarias cuando es necesario medir parametros, y éstos se acuerden con el cliente, se
debera tener en cuenta la influencia que este hecho tiene en la descripcion del alcance de la inspeccidn,
especialmente en lo relativo a la descripcidn del item y la declaracién de conformidad. La entidad debera
documentar los criterios utilizados para la selecciéon de parametros, e incluir la justificacion de esta
seleccion en el correspondiente informe de inspeccidn.

La entidad debe conservar registros de cualquier modificaciéon o cambio significativo del contrato con su
cliente, surgidas durante la realizacion de la inspeccion.

5.2. Ensayos en apoyo a la inspeccién.

Cuando la entidad de inspeccidn realice ensayos en sus propios laboratorios, dichos laboratorios deberan
demostrar su competencia técnica de acuerdo a lo establecido en la NT-13 “Utilizacién de laboratorios por
las entidades de certificacién de producto e inspeccion”.

No obstante, en el caso de la toma de muestras y los ensayos “in situ” llevados a cabo por la propia
entidad de inspeccidn, y para los que ésta no se encuentre acreditada, ENAC evaluara el cumplimiento de
los requisitos frente a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025, con los mismos criterios que se aplican a los
laboratorios de ensayo. El resultado positivo de esta evaluacidn no implica, en ningln caso, que la entidad
esté acreditada para llevar a cabo dichas actividades de manera independiente.

5.3. Procedimientos y métodos de inspeccién.

e En determinadas ocasiones los requisitos establecidos reglamentariamente, y que deben ser
evaluados por las entidades de inspeccion, pueden estar, por una redaccion confusa o por otras
razones, sometidos a diversas interpretaciones. En estos casos, se debe hacer siempre una lectura del
requisito a favor de la seguridad, es decir, se preferira, de todas las posibles interpretaciones, aquella
que implique mayores cotas de proteccidn. Esto serd siempre asi, salvo que la autoridad competente
del territorio en el que se realice la inspeccion haya, expresa y formalmente, establecido otra
interpretacion. En tal caso, y para las actuaciones en dicho territorio, la entidad de inspeccién debera
seguir los criterios establecidos por las autoridades.

e Engeneral, la entidad de inspeccidn no podra declarar conformidad frente a documentos normativos
derogados salvo que un cliente lo solicite expresamente, en inspecciones voluntarias, o bien exista
evidencia documental de que una determinada Administracidn, en inspecciones reglamentarias, haya
establecido la necesidad de que las inspecciones se lleven a cabo de acuerdo a dicho documento.

e Laentidad de inspeccion deberd disponer de criterios documentados que garanticen que la inspeccién
se lleva a cabo cuando las condiciones del proceso, instalacion o item inspeccionado son
representativas de su funcionamiento y siempre de acuerdo con lo establecido en los documentos
normativos de referencia. Para el establecimiento de dichos criterios habra que tener en cuenta la
naturaleza de los procesos productivos, las tasas de produccidn, el rendimiento de la instalacion en el
momento de la inspeccidn, etc. Esta informacién debe tenerse en cuenta en la elaboracién del Plan de
Muestreo. La entidad de inspeccion debera evidenciar que se ha llevado a cabo una documentacién
previa referente a las instalaciones y proceso/s que asegure/ justifique la adecuada planificacién del
muestreo. En el caso de que la entidad de inspeccidn no pueda asegurar las condiciones de
representatividad de la inspeccidn, ésta no debe llevarse a cabo bajo la cobertura de la acreditacion
ENAC.
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e Los procedimientos de inspeccion deberdn describir las actividades de control de calidad de la
inspeccion, asi como los criterios para su evaluacién (por ejemplo, blancos). Estas actividades deberan
ser coherentes con los requisitos especificados en los documentos normativos.

e En inspecciones medioambientales, existen casos en que las condiciones ambientales son tan criticas
que pueden influir en la validez de los resultados. La entidad de inspeccion debera tener identificados
estos casos, disponer de criterios técnicos documentados para determinar la influencia de las
condiciones ambientales sobre el resultado, y registrar dichas condiciones.

5.4. Manipulacion de los items de inspeccion

La entidad de inspecciéon deberd disponer de una sistematica documentada de almacenamiento vy
trasporte de muestras a laboratorio. Este procedimiento deberd tener en cuenta todos aquellos factores
que durante el almacenamiento y trasporte puedan tener influencia en el andlisis de las muestras, y por
tanto en el resultado de la inspeccion. La entidad es responsable de asegurar un completo retorno de
informacién desde el laboratorio.

Cuando se produzcan anormalidades tales como: puntos de muestreo que no cumplen con las
especificaciones (por ejemplo, focos que no cumplen con la distancia minima a perturbaciones, arquetas
no normalizadas, puntos de muestreo o de medida inaccesibles), instalaciones en un régimen de
funcionamiento que no es el esperado, etc., la entidad de inspeccidn, tras consultar con su cliente, debera
decidir si puede llevar a cabo la inspeccidn, documentando los motivos que le hayan llevado a tomar dicha
decision.

En el caso de que la anormalidad detectada implicara una desviacién al método de inspeccidn, este hecho
deberd quedar documentado en el informe de inspeccion.

5.5. Registros.

La entidad debe documentar las condiciones de funcionamiento de la instalacion, durante la realizacion de
la inspeccidn, bien mediante registros de parametros que lo justifiquen, o bien mediante informacion
suministrada y avalada por los responsables de las instalaciones.

Se deben conservar todos los registros que incluyan datos primarios, incluido los informes generados por
equipos automaticos.

5.6. Informes de inspeccion vy certificados de inspeccion

Cuando el organismo de inspeccién utilice la informacién suministrada por el cliente y no sea posible su
verificacién, este hecho deberd quedar recogido en los informes de inspeccién mediante una leyenda del
tipo: “Informacién suministrada por el cliente y no verificada por la entidad de inspeccién” o similar.

La declaraciéon de conformidad que aparece en el informe debe ser siempre coherente con el alcance
acordado con el cliente, por lo tanto los métodos de muestreo, toma de muestras y medida deben ser
cubiertos por la capacidad técnica recogida en el alcance de acreditacion.

En los casos en que el resultado de una medida sea determinante para el establecimiento de la

conformidad con los requisitos, la entidad debera tener en cuenta la incertidumbre expandida de la
medida, para lo cual debera cumplir las directrices recogidas en el documento G-ENAC-15.
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La identificacion del item inspeccionado, incluird una descripcién del mismo, con aspectos tales como:
condiciones de funcionamiento de la instalacion o item inspeccionado, tasas de produccién, puntos de
generacion de contaminantes, etc.

En relacion con los puntos recogidos en el Anexo B de la norma UNE-EN ISO/IEC 17020:2012, relativos al
contenido de un informe de inspeccion, se consideran necesarios para inspeccion medioambiental los
siguientes apartados:

b) Identificacidn del cliente.

c) Descripcidn del trabajo de inspeccion encargado. Esta descripcion debera ser coherente con el alcance
acordado con el cliente.

d) Informacion sobre lo que ha sido omitido respecto del alcance original del trabajo.

e) Identificacion o una breve descripcion de los métodos y procedimientos de inspeccion utilizados,
mencionando las desviaciones y las adiciones o exclusiones respecto de los métodos y procedimiento
acordados.

g) Cuando la sistematica de muestreo no esté establecida en el documento normativo, se debera justificar
el plan de muestreo utilizado.

Todos los informes de inspeccién deberdn indicar claramente el ambito de la inspeccién, voluntario o
reglamentario. En el caso de que el informe de inspecciéon no identifique el caracter voluntario o
reglamentario de la inspeccidn, se deberan cumplir todos los requisitos exigidos a las inspecciones
reglamentarias.

Los informes de inspeccion deberan cumplir el contendido minimo exigido en los documentos normativos
que son de aplicacién en la inspeccion.

Cuando el informe de inspeccién contenga resultados (p.ej. ensayos) o actividades (p.ej. sondeos)
proporcionados por subcontratistas, estos deberdn quedar claramente identificados en el informe.

5.7. Subcontratacion.
Cuando la entidad de inspeccion subcontrate la realizacion de ensayos, la competencia técnica de los

laboratorios subcontratados debe demostrarse de acuerdo a lo establecido en la NT-13 “Utilizacién de
laboratorios por las entidades de certificacion de producto y de inspeccion”.

“El presente documento se distribuye como copia no controlada. Puede consultar su revision en la pagina
web de ENAC, en el apartado “documentos” o internamente en red”.
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