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DISPOSICIONES GENERALES

DECRETO 93/2011, de 10 de mayo, por el que se crea y regula el Registro de Entidades de
Control y de Certificacion de Productos Agrarios y Alimentarios de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.

La existencia de los sistemas europeos de proteccion de los productos alimenticios viene
justificada por distintos objetivos, entre los mas importantes, la necesidad de estimular la produccion
agricola variada, la defensa de las caracteristicas de seguridad y la calidad de los productos, la
proteccion del abuso e imitacion de nombres de productos y ofrecer a un consumidor cada vez
mas interesado en la calidad, informacion relacionada con el caracter especifico de cada producto
a la vez que se le da una proteccion. Con este fin se han dictado diversos reglamentos referidos
a productos alimentarios que para poder ser designados con nombres protegidos, o para hacer
uso de menciones facultativas, o bien estan sometidos a un régimen de control y certificacion
a cargo de una o varias autoridades de control que designe la autoridad competente o bien el
control y la certificacion esta realizado por uno o varios organismos de control y certificacion que
cumplan las normas UNE-EN ISO/IEC 17020:2004 ISO/IEC65/EN45011, respectivamente. Entre
ellos cabe destacar el Reglamento (CE) 882/2004, de 29 de abril, del Parlamento y del Consejo
de la UE, sobre controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de
la legislacion en materia de piensos y alimentos y el Reglamento (CE) 1760/2000, de 17 de julio,
que establece un sistema de identificacion y registro de los animales de la especie bovina relativo
al etiquetado de la carne de vacuno y de los productos a base de carne de vacuno y deroga el
Reglamento (CE) num. 820/97, de 21 abril 1997.

Ademas de los regimenes de calidad especificos y de etiquetados facultativos diferenciados de
los que se ha dotado la UE existe, a nivel interno, la posibilidad de que cada Estado Miembro pueda
establecer regimenes de calidad adicionales que exigen una serie de especificaciones obligatorias
bien del producto bien del proceso de produccién y que la comprobaciéon del cumplimiento de esas
especificaciones sea realizada por entidades independientes de control. Destacar asi el Real
Decreto 998/2002, de 27 de septiembre, por el que se establecen normas internas de aplicacion
de los reglamentos comunitarios sobre certificacion de las caracteristicas especificas de los
productos agricolas y alimenticios.

La Ley 17/2008, de 23 de diciembre de Politica Agraria y Alimentaria (BOPV n.° 250, de 31 de
diciembre de 2008), senala en su articulo 6 dentro de sus objetivos «el garantizar la elaboracion
de alimentos que sean un referente de calidad en los mercados y ofrezcan plenas garantias
para la salud y el bienestar de los consumidores». Ademas en su articulo 53 se establece que la
Administracion General de la Comunidad Autdonoma del Pais Vasco y las Administraciones Forales
desarrollaran programas de incentivacion de la mejora de la calidad de los productos agrarios y
alimentarios producidos en su territorio, de forma que sean reconocidos por el mercado como
poseedores de buenas cualidades fisicoquimicas, organolépticas y nutritivas, se incremente la
obtencién de productos con origen y calidad diferenciada y se aumente el patrimonio agrario y
alimentario vasco.

El articulo 58 de la citada disposicion (Distintivos de calidad y origen), en su apartado primero
recoge la definicion asi como las distintas figuras que se engloban dentro del concepto de distintivo
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de calidad de origen. El apartado segundo va dirigido a la labor de gestién de los distintivos donde
quedarian encuadrados los 6rganos de gestion llamados Consejos Reguladores y el apartado
tercero establece que el control de los distintivos de calidad y origen podra ser realizado por
entidades privadas o publicas. En todos los casos, estas entidades deberan cumplir la norma
sobre requisitos generales de las entidades de certificacion de productos, ISO/IEC65/EN45011 o
norma que la sustituya o complemente, y deberan estar inscritas en el registro de entidades de
control y certificacion de productos agrarios y alimentarios del Pais Vasco.

Conforme a lo anterior también la certificacion de los productos alimentarios amparados por
marcas de garantia, reguladas porla Ley 17/2001, de 7 de diciembre de Marcas, debe ser realizada
por entidades que cumplan la norma ISO/IEC65/EN45011, como garantia de la confianza en
los productos que bajo dichas marcas del mercado optan por un sistema de evaluacidén de la
conformidad de tipo voluntario.

Finalmente el apartado 4 del mismo articulo atribuye al Departamento de la Administracion
de la Comunidad Auténoma competente en materia de agricultura, la responsabilidad de velar
por la correcta certificacion de los productos agrarios y alimentarios que cuentan con distintivos
de calidad y origen, estableciendo la adecuada supervision del funcionamiento regular de las
entidades certificadoras.

En este sentido, en desarrollo de lo establecido en la Ley de Politica Agraria y Alimentaria, el
Registro de Entidades de control y certificacion de productos agrarios y alimentarios objeto de la
presente disposicidon se constituye como una herramienta necesaria para la supervisién atribuida
por la misma al mencionado Departamento.

Todo ello sin obviar la libertad de establecimiento y la libre prestacion de servicios establecidas
en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio, que ampara a dichas entidades de control y certificacion, garantizando una simplificacion
administrativa sin mas limitaciones que las establecidas en dicha Ley, por lo que el Registro
de Entidades de control y certificacion de productos agrarios y alimentarios tendra naturaleza
administrativa a los efectos de que el Departamento de Medio Ambiente, Planificacion Territorial,
Agricultura y Pesca realice la supervision oportuna.

Enlaelaboracion del presente Decreto, han sido consultados los interlocutores y las interlocutoras
sociales y economicos afectados. Asimismo se han cumplido los tramites dispuestos en la Ley
4/2005, de 18 de febrero, para la Igualdad de Mujeres y Hombres.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 18 de la Ley 7/1981, de 30 de junio,
de Gobierno, y con la Comisiéon Juridica Asesora de Euskadi, a propuesta de la Consejera de
Medio Ambiente, Planificacion Territorial, Agricultura y Pesca y previa deliberacion y aprobacion
del Consejo de Gobierno en su sesion celebrada el dia 10 de mayo de 2011,

DISPONGO:
Articulo 1.- Creacién y naturaleza.

1.- El objeto del presente Decreto es la creacion del Registro de Entidades de Control y
Certificacion de Productos Agrarios y Alimentarios de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco (en
adelante, el Registro) y la regulacion de su funcionamiento.

2.- El Registro, adscrito al Departamento de Medio Ambiente, Planificacion Territorial, Agricultura
y Pesca, tiene caracter administrativo, publico y es unico para toda la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.
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3.- El encargado del registro sera la persona titular de la Direccion de Calidad Alimentaria y sera
atendido por personal de la Direccion.

Articulo 2.- Finalidad del registro.

Este registro se crea con la finalidad de disponer de manera permanente, integrada y actualizada
de toda la informacion relativa a las entidades de control y certificacion que actuen en el ambito de
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 3.- Contenido y acceso al registro.

En el registro se incorporaran de oficio todos los datos relativos a las comunicaciones previas
presentadas por las entidades de control y certificacion. Este registro se nutrira, ademas, de los
datos que le puedan comunicar la Administracion General del Estado u otras Administraciones
Publicas. Como minimo, se anotaran los sigui

a) Numero registro asignado a la entidad.

b) Fecha de inscripcion.

c) Nombre o razén social de la entidad, NIF.

d) Marca o logotipo de la entidad.

e) Domicilio social, municipio, y Territorio Historico.
f) Teléfono, fax, e-mail.

g) Nombre de representante social. Composicion de los érganos colegiados y su distribucion
por sexo.

h) Nombre de persona de contacto.
i) Tipo de entidad.

j) Relacion de alcances para los que esta registrada la entidad, con su correspondiente cédigo
por cada norma o documento normativo y fecha de acreditacion para cada alcance.

Articulo 4.- Entidades de control y certificacion, y procedimiento de acceso.

1.- Se entendera por entidades de control y certificacion aquéllas cuya finalidad sea la de
establecer la conformidad de una determinada empresa, producto, proceso, servicio o persona a
los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas.

2.- Las entidades de control y certificacion que vayan ainiciar actividades de control o certificacion
de productos agroalimentarios con calidad diferenciada en el ambito de la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco deberan, en su caso, estar acreditadas por la Entidad Nacional de Acreditacion,
ENAC, cuando la normativa especifica aplicable lo establezca al efecto. La acreditacion por ENAC
conlleva el cumplimiento de la norma UNE-EN ISO/IEC 17020:2004 para las entidades de control,
y la norma UNE-EN 45.011 para las entidades de certificaciéon, o normas que las sustituyan.
No obstante, la Direccion de Calidad Alimentaria podra admitir de manera provisional el inicio
de la actividad en tanto las entidades obtienen la acreditacion para el alcance o producto que
corresponda, con vigencia de veinticuatro meses previa presentacion de la copia de la solicitud
de acreditacion.
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3.- Las entidades de control y certificacion deberan presentar una comunicacién previa que
estara dirigida a la persona titular de la Direccion de Calidad Alimentaria del Departamento de
Medio Ambiente, Planificacion Territorial, Agricultura y Pesca, y se presentaran, bien en las
dependencias del Departamento de Medio Ambiente, Planificaciéon Territorial, Agricultura y Pesca
sita en la calle Donostia-San Sebastian, n.° 1; 01010 Vitoria-Gasteiz, o bien en cualesquiera de los
lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun y conforme a lo dispuesto en el Decreto 72/2008, de 29
de abril, de creacioén, organizacion y funcionamiento de los registros de la Administracion General
de la Comunidad Auténoma de Euskadi y sus Organismos Autdnomos.

4 .- La comunicacion previa se formalizara mediante la instancia que se establece como anexo
al presente Decreto y que estara disponible en www.nasdap.ejgv.euskadi.net.

5.- En caso de prestacion de servicios por parte de una entidad ya acreditada en otro Estado
miembro de la Unidon Europea la Direccion de Calidad Alimentaria tomara en consideracion todas
las justificaciones y garantias ya presentadas por la entidad en dicho Estado miembro.

Articulo 5.- Documentacion.

1.- La comunicacion previa se acomparnara de la documentaciéon que se indica a continuacion
en funciéon de que la entidad esté o no acreditada por la Entidad Nacional de Acreditacion, en
adelante ENAC.

A) Para entidades no acreditadas por ENAC y que comuniquen por primera vez su actividad,
junto con la comunicacioén previa presentaran la documentacion que se indica a continuacion.

a) Datos generales de la entidad (documento informativo de presentacion de la empresa).

b) En su caso, copia de la documentacién que acredite la personalidad juridica de la entidad y
la representacion de la persona que presente la solicitud.

c) Manual de la calidad de la entidad solicitante y procedimientos o pliegos de condiciones, en
su caso, referidos a la norma sobre la que se pretenda ejercer el control o certificacion.

d) Modelo de contrato y de concesion de certificados con los usuarios.
e) Modelo de informe o certificado de control o certificacion.

f) Declaracion de cualquier otra actividad que realice la entidad, ademas de la actividad de
control.

g) Procedimiento para auditorias internas de la calidad.
h) Procedimiento para el control de documentos.
i) Procedimiento para el tratamiento de las reclamaciones.

j) Documento normativo del producto que se solicita inspeccionar o certificar para cada alcance
que se solicite.

k) Procedimiento especifico del producto que se solicita inspeccionar o certificar.

I) Tarifas aplicables al servicio de control y certificacién, detalladas por fases (aperturas de
expediente, auditorias, analiticas).

2011/3628 (4/10)



BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 137
martes 19 de julio de 2011

m) En el caso de contratar con laboratorios de ensayo u otros organismos de control, se debera
aportar certificado de que dichos laboratorios u organismos cumplen la norma ISO/IEC 17025 o
norma que la sustituya.

n) Listado de operadores acogidos al control o certificacion de la entidad, y sus domicilios.

B) Para entidades no acreditadas por ENAC que ya hayan comunicado su actividad, pero
que notifiquen otro alcance distinto al notificado con anterioridad, acompanaran a la instancia la
documentacion que se indica a continuacion.

a) Documento normativo del producto que se solicita inspeccionar o certificar.
b) Procedimiento especifico del producto que se solicita inspeccionar o certificar.

c) Tarifas aplicables al control, detalladas por fases (aperturas de expediente, auditorias,
analiticas).

d) En el caso de contratar con laboratorios de ensayo u otros organismos de control, se debera
aportar certificado de que dichos laboratorios u organismos cumplen la norma ISO/IEC 17000 o
normas que las sustituyan.

e) Listado de operadores acogidos al control o certificacion de la entidad, y sus domicilios.
f) Cualquier otro documento que haya sido modificado respecto a la comunicacién anterior.

C) Las entidades acreditadas por ENAC, presentaran, ademas de la documentacioén relacionada
en el apartado B, una copia del documento de acreditacion de ENAC para el alcance objeto del
control o certificacion.

2.- En todos los casos la Direccion de Calidad Alimentaria podra solicitar la documentacion
adicional que considere necesaria y comprobara el cumplimiento de lo establecido en la norma
ISO/IEC 17020:2004 o ISO/IEC65/EN45011 y la adecuacion del procedimiento especifico al
documento normativo del producto a controlar o certificar.

Articulo 6.- Certificado de inscripcion.

Incluidos los datos en el registro, la Direccion de Calidad Alimentaria podra expedir certificado
de inscripcion, a solicitud de la entidad interesada, en el que constaran, al menos, los datos
siguientes:

- Numero de registro de la entidad.

- Denominacion o razon social de la entidad.

- Alcance del control y certificacion.

- Cédigo/Numero de inscripcion para cada norma o documento normativo.
Articulo 7.- Incidencias posteriores.

1.- La inexactitud, falsedad u omision, de caracter esencial, en cualquier dato, manifestacion
o documento que se acompafie o incorpore a la comunicacion previa o la no presentacion ante
la Direccion de Calidad Alimentaria de la comunicacion previa determinara la imposibilidad de
continuar con el ejercicio de la actividad desde el momento en que se tenga constancia de tales
hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera
lugar.
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2.- La resolucién de la Direccion de Calidad Alimentaria que declare tales circunstancias podra
determinar la obligacion del interesado de restituir la situacion juridica al momento previo al
reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de la actividad correspondiente, asi como
la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de
tiempo determinado, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales de
aplicacion.

3.- En el caso de entidades de control y certificacion no acreditadas que actuen al amparo de
la admisién provisional y no presenten antes de finalizar el plazo el correspondiente certificado de
acreditacion, la Direccion de Calidad Alimentaria podra determinar la imposibilidad de continuar
con el ejercicio de la actividad.

4 .-Cualquier modificaciéon en la documentacion presentada debera ser comunicada a la Direccion
de Calidad en el plazo maximo de 30 dias desde que ocurra la misma.

Articulo 8.- Controles.

1.- La Direccion de Calidad Alimentaria podra realizar los controles y comprobaciones que
considere necesarias para verificar el cumplimiento de la normativa vigente y de lo dispuesto en
el manual de la calidad de la entidad y en el resto de procedimientos. Para tal fin, estas entidades
deberan facilitar a la citada Direccion antes del 31 de enero de cada afio la siguiente informacion.

a) Listado actualizado de operadores con sus respectivas direcciones.

b) Informe de las inspecciones y controles efectuados y los resultados obtenidos indicando
grado de cumplimiento, incidencias, medidas adoptadas.

c) En su caso, copia del documento de renovaciéon de la acreditacion por ENAC.
d) Plan anual de control para el aino en curso.

2.- Las infracciones cometidas en el ambito de aplicacién de esta norma seran sancionadas
conforme a lo dispuesto en la Ley 17/2008, de 23 de diciembre de Politica Agraria y Alimentaria,
en la Ley 8/2004, de 12 de noviembre, de Industria de la Comunidad Autonoma de Euskadiy en la
Ley 6/2003, de 22 de diciembre, de Estatuto de las Personas Consumidoras y Usuarias.

Articulo 9.- Nuevas tecnologias de la informacién y las comunicaciones.

El Registro podra ser informatizado como medio para agilizar y facilitar su gestion, y en todo
caso, se respetara lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal (BOE n.° 298, de 14 de diciembre) y se promovera la utilizacion de las
nuevas tecnologias de la informacioén y las comunicaciones.

DISPOSICION ADICIONAL

Las referencias contenidas en el presente Decreto al Departamento de Medio Ambiente,
Planificacion Territorial, Agricultura y Pesca y a la Direccion de Calidad Alimentaria deben
entenderse hechas, en cada momento, al Departamento que en virtud del Decreto de creacion,
supresion y modificacion de los Departamento de la Administracion de la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco y de determinacion de funciones y areas de actuacion de los mismos, y a la
Direccion, que en virtud del Decreto de estructura organica y funcional, ostenten las competencias
en calidad alimentaria.

DISPOSICION TRANSITORIA
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Las entidades de control y certificacion que operen en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
deberan presentar ante la Direccion de Calidad Alimentaria en el plazo maximo de tres meses
a contar desde la entrada en vigor del presente Decreto la comunicacién previa a la que hace
referencia el articulo 4 del presente Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Para el control y certificacion de los productos vitivinicolas se estara a lo dispuesto en
la Ley 5/2004, de 7 de mayo, de Ordenacion Vitivinicola.

Segunda.- El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial del Pais Vasco.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 10 de mayo de 2011.

El Lehendakari,
FRANCISCO JAVIER LOPEZ ALVAREZ.

La Consejera de Medio Ambiente, Planificacion Territorial, Agricultura y Pesca,
MARIA DEL PILAR UNZALU PEREZ DE EULATE.
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ANEXO AL DECRETO 93/2011, DE 10 DE MAYO

Comunicacion previa de las entidades de control y certificacion que vayan a iniciar actividades de
inspeccion o certificacion de productos agroalimentarios de calidad diferenciada en la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco.

DATOS DE LA ENTIDAD DE CONTROL Y CERTIFICACION:

Denominacion 0 RAZON SOCIAI: .....oiiiiiiiiiie ettt e e e e et e e e nnb e e e enbeee e enees
L0 | OSSOSO
D o]0 ][] | To OO PP O PP PPPPP PP
T8 a1 ed1 o] (o 1
O RSO PERRR
Territorio HiStOrCO/PIOVINCIA: .....couiiiiiiiiiee ettt e e e e b e e e s anre e e e e
(070] 010 a1l b= To [N U] (o] To] 1 4= oS RP PR

RICI (=] (o] o oo g g=To =1 [<Tex { fo] a1 (T

DATOS DEL REPRESENTANTE:

[\ 1 | PRSP

(I E= (o X0 (070 1 =3 (o A
PRODUCTO/S AGROALIMENTARIOS DE CALIDAD DIFERENCIADA A CONTROLAR Y CERTIFICAR:

Agrupacion de productores responsable del producto: ...........eeeiiiiiiiiii e

[ 2d (00 [UTe3 (o7 =3 TP
ALCANCES ACREDITADOS:

[0 La entidad de control y certificacion se encuentra acreditada por ENAC para la norma UNE-EN
ISO/IEC 17020:2004 y UNE-EN 45011 o normas que las sustituyan para los siguientes alcances
o productos:

[0 La entidad de control y certificacion se encuentra en fase de acreditacion por ENAC para la
norma UNE-EN ISO/IEC 17020:2004 y UNE-EN 45011 o normas que las sustituyan para los
siguientes alcances o productos:

DECLARA:

Que las manifestaciones realizadas en la comunicacién previa y la documentacion adjunta presentada
son ciertas, se encuentran vigentes y no han sido modificadas por otras posteriores que contradigan o
determinen su invalidez o ineficacia, aceptando que la inexactitud, falsedad u omisién, de caracter
esencial, en cualquier dato, manifestacién o documento que acompafia a esta comunicacién previa,
determinara mediante Resolucion de la Direccion de Calidad Alimentaria la imposibilidad de continuar
con el ejercicio de la actividad desde el momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin
perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar.
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DOCUMENTACION ADJUNTA A ESTA COMUNICACION PREVIA:

1.- Entidades no acreditadas por ENAC y que comuniquen por primera vez su actividad:

0
0

O o o o

o o O

O o o o

o o

O

Documento informativo de presentacién de la entidad.

Copia del CIF.

Copia de la documentacién que acredite la personalidad juridica de la entidad.
Copia del DNI del representante legal.

Copia del documento que acredite la representacion.

Manual de calidad de la entidad solicitante y procedimientos o pliegos de condiciones, en su
caso, referidos a la norma sobre la que se pretenda ejercer el control y certificacion.

Modelo de contrato de concesion de certificados con los usuarios.
Modelo de informe o certificado de control y certificacion.

Declaracion de cualquier otra actividad que realice la entidad, ademas de la actividad de control
y certificacion.

Procedimiento para auditorias internas de calidad.
Procedimiento para el control de documentos.
Procedimiento para el tratamiento de las reclamaciones.

Documento normativo del producto que se solicita controlar y certificar para cada alcance que
se solicite.

Procedimiento especifico del producto que se solicita controlar y certificar.

Tarifas aplicables al servicio de control y certificacion, detalladas por fases (aperturas de
expediente, auditorias, analiticas).

Copia del certificado que acredite que los laboratorios de ensayo u organismos de control, en el
caso de que se contraten, cumplen la norma ISO/IEC 17025 o norma que la sustituya.

Listado de operadores acogidos al control y certificacion de la entidad y sus domicilios.

2.- Entidades no acreditadas por ENAC que ya hayan comunicado su actividad pero que notifiquen
otro alcance distinto:

L
O
L

Documento normativo del producto que se solicita controlar y certificar.
Procedimiento especifico del producto que se solicita controlar y certificar.

Tarifas aplicables al servicio de control y certificacion, detalladas por fases (aperturas de
expediente, auditorias, analiticas).

Copia del certificado que acredite que los laboratorios de ensayo u organismos de control, en el
caso de que se contraten, cumplen la norma ISO/IEC 17025 o norma que la sustituya.

Listado de operadores acogidos al control y certificacion de la entidad y sus domicilios.
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[1 Cualquier otro documento que haya sido modificado respecto a la Comunicacion Previa
anterior:

3.- Entidades acreditadas por ENAC
1 Documento normativo del producto que se solicita controlar y certificar.
1 Procedimiento especifico del producto que se solicita controlar y certificar.

[l Tarifas aplicables al servicio de control y certificacion, detalladas por fases (aperturas de
expediente, auditorias, analiticas).

[1 Copia del certificado que acredite que los laboratorios de ensayo u organismos de control, en el
caso de que se contraten, cumplen la norma ISO/IEC 17025 o norma que la sustituya.

[ Listado de operadores acogidos al control y certificacién de la entidad y sus domicilios.

[1 Copia del documento que acredite el cumplimiento de la norma UNE-EN 45004 y UNE-EN
45011 de ENAC para el alcance objeto de control y certificacion o normas que las sustituyan.

Mediante la firma de la presente comunicacion previa, declaro expresamente la veracidad de los datos
reflejados y aportados en la misma, en ..........ccccoceeeeeeeinnnneen. a..... de ., 20.........

Firma y sello de la entidad
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