






Proyectos Horizonte 2020

Se ha celebrado una nueva reunión del Proyecto Smooth don-
de se trabajó en la elaboración de un documento CEN Workshop 
Agreement (CWA) con directrices que ayuden a las micropymes 
europeas a adecuarse a las exigencias incluidas en el Reglamento 
Europeo de Protección de Datos. La Asociación Española de 
Normalización, UNE, es partner del proyecto Smooth. 

UNE participa como socio en el Proyecto VALUEWASTE, que pro-
pone un sistema integrado para la elaboración de los residuos bio-
lógicos urbanos en productos estratégicos clave para la UE. Así, 
pretende obtener proteínas para alimentos y piensos a partir de 
bacterias que crecen en biogás; transformar residuos también en 
proteínas para alimentos y piensos gracias al uso de insectos; y ex-
traer fertilizantes para la agricultura de las aguas residuales proce-
dentes del tratamiento de los biorresiduos.

Smooth

VALUEWASTE

La Asociación Española de Normalización, 
UNE, ha publicado el informe Facilitando 
el comercio con Latinoamérica (https://bit.
ly/comercioLATAM). Entre otras cuestio-
nes, analiza los 14 convenios fi rmados con 
países de esta región que tienen como ob-
jetivo impulsar las exportaciones y los inter-
cambios comerciales de las empresas espa-
ñolas a estos mercados a través de la armo-
nización de estándares y la eliminación de 
barreras técnicas al comercio. Fruto de estos 
convenios, el organismo español de estanda-
rización ha recibido la solicitud de 2.163 nor-
mas UNE por parte de los organismos de 
normalización d e los países latinoamericanos 
en apenas tres años. Costa Rica, Ecuador y 
Perú, con casi el 62 % de estándares, enca-
bezan las solicitudes de normas UNE, segui-
dos de Cuba, Argentina y Colombia.

La adopción de normas españolas UNE 
por estos países favorece las exportaciones 
de las empresas españolas, al conocer de 
antemano los requisitos que deberán cum-
plir sus bienes y productos para poder en-
trar en el país. De esta forma, UNE da so-
porte a la Estrategia de Internacionalización 
de la Economía Española 2017-2027.

Facilitando el comercio con Latinoamérica
Así, el informe desvela que los sectores in-

dustriales de aplicación de las normas UNE 
en Latinoamérica son industria y equipa-
miento, construcción, electrotecnia y TIC, 
agroalimentario y servicios. Las normas van 
desde las que establecen los requisitos de 
protección individual, hasta los combustibles 
gaseosos, instalaciones y aparatos de gas, pa-
sando por la seguridad contra incendios, se-
guridad de electrodomésticos, energía solar 
fotovoltaica, análisis de productos alimenti-
cios o dispositivos médicos y quirúrgicos.

UNE tiene en vigor 14 convenios fi rmados 
desde 2017 con las entidades de normalización 
de Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa 
Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, México, Perú, 
República Dominicana, Uruguay, así como 
la Asociación Mercosur de Normalización. 
Estos acuerdos reconocen el relevante pa-
pel que juegan las normas en la promoción 
de intercambios comerciales de productos y 
servicios seguros, de calidad y respetuosos 
con el medioambiente. Igualmente recono-
cen las ventajas de la cooperación en el in-
tercambio de normas y la importancia de la 
armonización de normas y reglamentos téc-
nicos nacionales con normas internacionales, 

así como el papel de los estándares en la 
transferencia de la tecnología.

Según el informe, de la cifra total de nor-
mas solicitadas, el 22 % han sido adoptadas 
como normas nacionales en los correspon-
dientes países por sus respectivos Organismos 
Nacionales de Normalización, mientras que el 
78 % restante ha sido destinadas al estudio o 
revisión de otras normas. Además, este estu-
dio identifi ca la naturaleza de las normas so-
licitadas: netamente nacionales, adopción de 
normas europeas e internacionales.
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Normalización en acción

En esta sección se analizan en detalle los trabajos desarrollados por los 219 
comités técnicos de normalización y otros órganos técnicos. En ellos, más de 12.000 expertos
desarrollan soluciones prácticas para casi todos los sectores de actividad. 
¿Quiere conocer más sobre cómo participar? https://www.une.org/participa-en-normalizacion

    Las reuniones de los Comités Técnicos de Normalización de UNE se desarrollan on line 
para evitar desplazamientos que no sean imprescindibles.

#QuédateEnCasa
#EsteVirusLoParamosJuntos
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Redacción

El CTN 51/SC 1 trabaja en la normalización de productos petrolíferos para pavimentos asfálticos 
y otras aplicaciones industriales, como emulsiones bituminosas y otros betunes de refi no. Sus 
70 normas vigentes son un apoyo efi caz para la reglamentación. Así, establecen, por ejemplo, 
las especifi caciones que deben cumplir estos productos o los métodos de ensayo que tienen que 
superar, bajo el paraguas del Reglamento Europeo de Productos de la Construcción. 

España es uno de los grandes produc-
tores de emulsiones bituminosas en 
Europa y en el mundo. Se trata de pro-
ductos petrolíferos que se utilizan para 
pavimentos asfálticos y otras aplicacio-
nes industriales.  

La industria española del asfalto cerró 
2019 con una cifra estimada de producción 
de mezcla bituminosa de 18,6 millones de 
toneladas. 

Marco legislativo
El Reglamento de Productos de la Cons-
trucción Nº 305/2011 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo establece las condiciones 

armonizadas para la comercialización de 
productos de construcción, como las emul-
siones bituminosas. 

En el caso de las emulsiones bitumino-
sas catiónicas, el Ministerio de Fomento, co-
mo organismo competente en materia de 
legislación de estos productos, procedió a 
la revisión de los artículos 213 Emulsiones 
convencionales catiónicas y aniónicas y 216 

CTN 51/SC 1

Asfaltos
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Emulsiones modifi cadas catiónicas y anióni-
cas de emulsiones bituminosas; esta revi-
sión dio lugar a la publicación del nuevo 
artículo 213 de Emulsiones bituminosas ca-
tiónicas convencionales y modifi cadas publi-
cado en la OC 29/2011, donde quedaban 
excluidas las emulsiones aniónicas.

A partir de aquí, y según lo establecido 
para la actualización de normas armoniza-
das, se abordó otra revisión de la norma 
de producto EN 13808 para adaptarla a 
los nuevos requisitos, publicándose poste-
riormente en el año 2013. Derivada de es-
ta revisión, surge la necesidad de elaborar 
anexos nacionales que, de modo informa-
tivo, describan las especifi caciones y carac-
terísticas de los diferentes tipos de emulsio-
nes bituminosas catiónicas en función de 
su aplicación. En España este anexo na-
cional se recoge en la Norma  UNE-EN 
13808/1M:2014.

En este mismo año el Ministerio de 
Fomento publica una revisión del Pliego 
de Prescripciones Técnicas Generales pa-
ra Obras de Carreteras y Puentes (PG3) 
que afecta, entre otros, a la parte 2 de 
Materiales Básicos, y en el que recoge en 
el nuevo artículo 214 parte de las especifi -
caciones contempladas en el anexo nacio-
nal de emulsiones.

La aplicación de esta normativa de 
emulsiones según la Norma UNE-EN 
13808/1M:2014 ha supuesto un esfuerzo, 
no sólo para conseguir defi nir las nuevas 
especifi caciones con criterio, sino también 
porque en ella se hace referencia a nue-
vos métodos de ensayo a través de normas 
UNE-EN que sustituyen a las normas NLT 
utilizadas hasta ese momento. Los cambios 
afectaron a la denominación de las emul-
siones, así como a la determinación de al-
gunas de sus características, como son la 
viscosidad, la metodología para obtener los 
ligantes residuales de las emulsiones y de-
terminar sus características para las emul-
siones modifi cadas con polímeros.

A partir del establecimiento del marco le-
gal nacional es necesario establecer la ar-
monización de los criterios a seguir para la 
puesta en práctica del Marcado  de las 

emulsiones bituminosas en aplicación de la 
Norma Europea UNE-EN 13808:2013 y su 
Anexo ZA, bajo el sistema de evaluación 
de la conformidad 2+, en particular para la 
designación de las tareas del fabricante y 
del organismo de certifi cación de produc-
to. Dentro de este proceso, el fabricante es-
tá obligado a facilitar toda la información y 
detalles que se le puedan requerir con res-
pecto al cumplimiento de las tareas asocia-
das al Marcado CE, que estará recogida en 
la Documentación Técnica. Asimismo, los 
Organismos Notifi cados que hayan par-
ticipado en esas tareas deberán colaborar 
con las autoridades competentes facilitán-
doles la documentación o información que 
requieran durante las acciones de vigilan-
cia de mercado de los productos marcados.

Normas armonizadas
De acuerdo con el Reglamento (UE) 
Nº 305/2011 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, por el que se establecen condicio-
nes armonizadas para la comercialización 
de productos de construcción, los fabrican-
tes deben aplicar los métodos y los criterios 
establecidos en las normas armonizadas, 
cuyas referencias se hayan publicado en 
el Diario Ofi cial de la Unión Europea, pa-
ra evaluar las prestaciones de los productos 
de construcción objeto de tales normas en 
relación con sus características esenciales. 

Debe establecerse, cuando proceda, el 
uso en las normas armonizadas, de cla-
ses de prestaciones en relación con las ca-
racterísticas esenciales de los productos de 
construcción, de manera que se tengan en 
cuenta los distintos niveles de requisitos 
básicos para determinadas obras de cons-
trucción, así como las diferencias climáticas, 
geológicas y geográfi cas y otras diferen-
cias en las condiciones imperantes en los 
Estados miembros. 

Campo de actividad
El CTN 51/SC 1 sobre asfaltos trabaja en la 
normalización de productos petrolíferos pa-
ra pavimentos asfálticos y otras aplicaciones 
industriales, como son las emulsiones bitu-
minosas y otros betunes de refi no.

Normas en vigor

Normalización en acción

Su campo de actividad son los méto-
dos de ensayo, métodos de muestreo, 
terminología, clasifi cación y especifi cacio-
nes para ligantes bituminosos. Los princi-
pales productos normalizados son betu-
nes de refi no de petróleo, betunes modi-
fi cados, emulsiones bituminosas, betunes 
fl uxados y betunes cut-back empleados 
en pavimentación y otras aplicaciones 
industriales.

En este subcomité participan el Ministerio 
de Transportes, Movilidad y Agenda Urbana, 
organismos notifi cados, asociaciones secto-
riales, fabricantes y distribuidores de emul-
siones y ligantes bituminosos.

Vicente Perez desempeña la presiden-
cia de este subcomité, mientras que la se-
cretaría la gestiona la Asociación Española 

UNE-EN 13924-1:2016
Betunes y ligantes bituminosos. Marco para 
la especificación de los betunes especiales 
para pavimentación. Parte 1: Betunes duros 
para pavimentación 

UNE-EN 15322:2014
Betunes y ligantes bituminosos. Marco para 
la especificación de los ligantes bituminosos 
fluidificados y fluxados

UNE-EN 13808:2013/1M:2014
Betunes y ligantes bituminosos. 
Especificaciones de las emulsiones 
bituminosas catiónicas

UNE-EN 58:2012
Betunes y ligantes bituminosos. Toma de 
muestras de ligantes bituminosos

UNE-EN 14023:2010
Betunes y ligantes bituminosos. Estructura 
de especificaciones de los betunes 
modificados con polímeros

UNE-EN 12591:2009
Betunes y ligantes bituminosos. 
Especificaciones de betunes para 
pavimentación

UNE-EN 13304:2009
Betunes y ligantes bituminosos. Marco para 
la especificación de los betunes oxidados

UNE-EN 13305:2009
Betunes y ligantes bituminosos. Marco para 
la especificación de los betunes industriales 
duros.
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Normalización en acción

Debido a los cambios suscitados 
recientemente en la Regulación de 
Productos para la Construcción, vi-
vimos un momento especialmente 
interesante en el desarrollo de la 
normativa de los ligantes bitumi-
nosos. Y es que, nos encontramos 
inmersos en la transformación del 
punto de vista con el que se afron-
ta y la consolidación del Marcado 

 requerido a estos productos, 
de acuerdo con normas europeas 
armonizadas.

Si anteriormente la utilidad de 
los betunes y emulsiones bitumi-
nosas se evaluaba según ensayos 
más o menos empíricos y la expe-
riencia acumulada durante años, 

actualmente se va imponiendo 
un criterio más fundamental y 
prestacional. Es decir, la evalua-
ción de propiedades físicas intrín-
secas del material y su desem-
peño previsto una vez ejecutado 
el producto final; por ejemplo, un 
firme de carretera. Ello requiere 
el desarrollo de nuevos y cada 
vez más complejos métodos de 
ensayo, así como la convergen-
cia del conocimiento necesario a 
lo largo y ancho del continente 
europeo.

Por otra parte, el sector no es 
ajeno a las tendencias de sosteni-
bilidad y economía verde que re-
quiere la sociedad actual, y cuya 

evolución afectará sin duda a los 
materiales empleados en la cons-
trucción de pavimentos asfálticos 
y, por tanto, a la evolución de sus 
normas europeas armonizadas. 

Es por ello fundamental la par-
ticipación de los técnicos espe-
cialistas en el comportamiento 
de los ligantes bituminosos de 
nuestro país en el desarrollo de 
normas europeas; ellos son ca-
paces aportar nuestra enorme 
experiencia en el ámbito euro-
peo, y a los que agradezco enor-
memente su implicación en este 
comité nacional, que canaliza la 
postura española en los trabajos 
europeos.

CTN 51/SC 1 Asfaltos

Nº de vocalías 10

Nº de normas vigentes 70

Relaciones internacionales: CEN
	CEN/TC 336 Bituminous binders

Presidente Vicente Pérez 
Director Técnico de Asfaltos de Cepsa Comercial Petróleo

Secretaría
Carlos MartÍn  
Director Técnico y de Medio Ambiente de  
la Asociación Española de Operadores de Productos Petrolíferos (AOP)
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Una 
participación 
fundamental

Vicente Pérez
Presidente
CTN 51/SC 1

de Operadores de Productos Petrolíferos 
(AOP). Este órgano técnico hace el se-
guimiento de los desarrollos del Comité 
Técnico Europeo CEN/TC 336 Bituminous 
binders. 

Sus 70 normas vigentes son un apo-
yo eficaz para la reglamentación, estable-
ciendo los métodos de ensayo o especifi-
caciones que deben cumplir, dentro del 
Reglamento Europeo de Productos de la 
Construcción.

Entre otras normas, destacan la UNE-EN 
13808:2013/1M:2014 Betunes y ligantes 
bituminosos. Especificaciones de las emul-
siones bituminosas catiónicas; la UNE-EN
12591:2009 Betunes y ligantes bitumino-
sos. Especificaciones de betunes para pa-
vimentación; o la UNE-EN 15322:2014 
Betunes y ligantes bituminosos. Marco para 

la especificación de los ligantes bituminosos 
fluidificados y fluxados.

Ventajas 
Las ventajas de las normas armonizadas 
son numerosas para fabricantes, distribui-
dores y el usuario final. Así, para poder 
comercializar​ en el Espacio Económico 
Europeo, el fabricante o distribuidor de 
emulsiones y ligantes bituminosos cubier-
tos por una norma armonizada conforme 
al Reglamento Europeo de Productos de 
Construcción, o su representante autori-
zado, deben emitir una Declaración de 
prestaciones y colocar el logotipo  so-
bre el producto, el embalaje o la docu-
mentación de acompañamiento​. Las nor-
mas armonizadas son herramientas clave 
en este proceso y para la exportación de 

estos productos, ayudando a los fabrican-
tes y distribuidores de emulsiones bitu-
minosas en el acceso al Mercado Único 
Europeo. 

Mientras, para el usuario final del pro-
ducto, el Marcado  conforme a estas nor-
mas asegura que las prestaciones se decla-
ran de forma homogénea en Europa.

Las  técnicas de pavimentación con 
emulsión bituminosa de acuerdo a las nor-
mas armonizadas, son técnicas amigables 
con el medio ambiente ya que cuando se 
emplean en frío, no es necesario calentar 
sus materiales constituyentes en ninguno 
de sus procesos (fabricación y extensión); 
cuando se emplean en templado, única-
mente se elevan hasta que la mezcla al-
canza aproximadamente los 100 °C, mini-
mizando la emisión de gases. 
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¿Qué aporta la normalización a 
su sector de actividad?
El sector de productos plásticos que repre-
senta ANAIP es muy amplio y está presente 
en multitud de sectores y aplicaciones: en-
vase y embalaje, construcción, agricultura, 
automoción, medico-sanitario, electrodo-
méstico, etc.

La normalización, desde hace varias déca-
das, es uno de los pilares básicos del sector 
de los plásticos, sobre el que se apoya la 
industria nacional y europea para estable-
cer estándares de calidad y garantizar la 
seguridad y aptitud para la función de sus 
productos a través de un lenguaje técnico 
común. 

Pero más recientemente, las nuevas nor-
mas desarrolladas en el CTN 53 Plásticos 
y Caucho, están siendo unas herramientas 
muy valiosas e indispensables para que el 
sector de los plásticos avance hacia la cir-
cularidad y la consecución de los objetivos 
marcados por la Comisión Europea y la 
propia industria. 

¿Qué normas considera más 
destacadas?
Debido al carácter tan horizontal de la in-
dustria de los plásticos, y del propio CTN 
53, es difícil destacar unas normas sobre 
otras. Quizás por su creciente actividad re-
saltaría las normas relacionadas con la ca-
racterización y utilización de los materiales 
plásticos reciclados.

Pero destacaría también la intensa acti-
vidad de este Comité de Normalización, 
en el que participan más de 300 vocales 
de más de 100 entidades, lo que garantiza 
una elevada representatividad de las partes 
interesadas, y una gran disponibilidad de 
normas de alta calidad técnica (cerca de 
3.000 normas españolas UNE, europeas 
EN o internacionales ISO), aprobadas por 
consenso. Estos datos muestran la impor-
tancia de la normalización en el sector de 
los plásticos.

¿Qué balance hace de la 
actividad de UNE?
La actividad de UNE es esencial para el 
desarrollo industrial de cualquier sector. 
Asimismo, es fundamental para la partici-
pación y elaboración de normas europeas 
e internacionales que son la llave de acceso 
a la exportación e internacionalización de 
las empresas, eliminando las barreras co-
merciales y creando reglas de juego equi-
tativas. Las normas son, hoy, de especial 
importancia para dar respuesta a los nuevos 
retos europeos y globales como el cambio 
climático y la economía circular.

Retos que se han convertido en objetivos 
tanto para ANAIP como para las empresas 
del sector de plásticos que representamos.

¿Cuáles son los campos de 
progreso más destacados de la 
normalización en el futuro?
Hasta ahora el campo de la normalización 
estaba principalmente centrado en la cali-
dad, en garantizar y establecer unas pres-
taciones técnicas adecuadas. Pero desde 
hace varios años, el sector ha dado un paso 
adelante, como reflejo de su preocupación 
y compromiso con el medio ambiente, la 
sostenibilidad, el reciclado, la economía 
circular, etc; y es por eso que las normas 
técnicas de plásticos han empezado a dar 
un giro, incorporando estos aspectos y ha-
ciendo que las normas de plásticos sean 
más circulares. 

Hablan los Asociados

Directora de Calidad y Construcción

Mónica de la Cruz

ANAIP es la Asociación Española de Industriales de Plásticos, una asociación 
profesional sin ánimo de lucro con más de 60 años de experiencia, que representa a  
la transformación de plásticos en el ámbito nacional. ANAIP gestiona la secretaría del 
CTN 53 Plásticos y caucho de UNE y participa en los Órganos de Gobierno, como en su 
Junta Directiva.

“La normalización es uno de los pilares 
básicos del sector de los plásticos”
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Paloma García
Directora de Programas de Normalización  
y Grupos de Interés

Pilar Pérez-Paradelo
Responsable de Gestión de Riesgos 

Cristina Hernán
Responsable del Sector Sanitario

UNE

Coherentemente con su misión de apoyar 
el bienestar de la sociedad española y de 
sus sectores de actividad, la Asociación 
Española de Normalización, UNE, ha 
puesto en marcha diversas medidas para 
vencer al COVID-19 y así proteger la vida 
de los profesionales sanitarios, equipos de 
emergencia y de todos los españoles. Y 
lo hace de la mano de sus más de 500 
miembros que representan a la práctica 

totalidad de los sectores industriales y eco-
nómicos de España, en un compromiso 
país, siendo un caso modélico de colabo-
ración público-privada. Los miembros de 
UNE son el motor que guía las actuaciones 
de la Asociación. 

Estas iniciativas, a la altura de lo que nece-
sita nuestro país, demuestran el compromiso 
del organismo español de estandarización 
con la actual emergencia sanitaria y nuestro 
país. Para facilitar la fabricación y verificación 
de Equipos de Protección Individual (EPI), 
productos sanitarios y mascarillas higiénicas, 
UNE ha adoptado las siguientes medidas:
1) Dar acceso gratuito a las normas UNE 

que adoptan a las correspondientes eu-
ropeas para la fabricación segura de EPI 

y productos sanitarios conforme a la re-
glamentación en vigor. El objetivo es fa-
cilitar la fabricación de normas para equi-
pos de protección y productos sanitarios 
de primera necesidad, como máscaras 
filtrantes de protección respiratoria, ropa 
de protección contra agentes biológicos, 
paños y sábanas quirúrgicas, guantes 
médicos o ropa de protección contra 
productos químicos líquidos.

2) Colaborar con diversos departamentos de 
Administración General del Estado (AGE) 
para la comparación de las normas UNE 
con las de otras regiones del mundo. El 
objetivo es facilitar la entrada en nuestro 
país de EPI, como alternativa al marcado 
CE de conformidad europeo.
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La Asociación Española de Normalización, 
UNE, de la mano de sus más de 500 miembros 
que representan a los sectores industriales y 
económicos del país, ha desarrollado varias 

iniciativas para contribuir a ganar la batalla 
al coronavirus. Entre otras, ha facilitado 

el acceso gratuito a las normas 
UNE para la fabricación de EPI y 

productos sanitarios. Además, ha 
liderado un grupo de trabajo, con 
cuatro Ministerios y entidades 
privadas, que han desarrollado 

las Especificaciones UNE para 
mascarillas higiénicas, a 
disposición gratuita.

UNE: un compromiso 
país para ganar 
al coronavirus

3) Coordinar un Grupo de Trabajo en el 
que participan cuatro Ministerios junto 
a las asociaciones de productos sanita-
rios y sector textil, fabricantes textiles y 
centros tecnológicos para desarrollar las 
Especificaciones para mascarillas higiéni-
cas (UNE 0064 y UNE 0065). Están a 
disposición gratuita en la web de UNE.
Estas normas se pueden descargar gra-

tuitamente en este enlace https://bit.
ly/NormasUNECoronavirus

Gracias a la puesta a disposición gratuita 
de documentos normativos clave en la lu-
cha contra la pandemia, todos los interesados 
han podido descargarse 35.500 documen-
tos, que hubieran supuesto unos ingresos de 
cinco millones de euros para el desarrollo de 

normas técnicas. Se trata de una medida ex-
cepcional para ayudar en la situación actual; 
las normas deben tener un precio, ya que si 
fueran gratuitas, no sería posible sostener el 
modelo actual en España. 

Además, UNE ha gestionado más de 150 
consultas en relación con mascarillas y otros 
productos sanitarios y EPI.

Normas EPI 
En el ámbito de las normas de EPI, UNE ha 
puesto a disposición gratuita de la sociedad 
una serie de normas de primera necesidad, 
esenciales en la protección de los trabajado-
res, especialmente sanitarios, como masca-
rillas, guantes, ropa de protección o equipos 
de protección respiratoria, entre otras.

En estos documentos, se desarrollan los 
requisitos que deben cumplir los equipos de 
protección individual, entendidos como equi-
pos, complementos o accesorios destinados 
al trabajador para que le proteja los riesgos 
que puedan amenazar su seguridad o salud 
en el trabajo y sean eficaces.

Las normas de EPI se desarrollan en el 
CTN 81 Seguridad y Salud de UNE, cuya 
Secretaría gestiona el Instituto Nacional de 
Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST).

En relación con las normas de EPI se pue-
den agrupar en tres grandes grupos:
- Equipos de protección respiratoria
Las mascarillas autofiltrantes deben cumplir 
la norma UNE-EN 149:2001+A1:2009 o en 
su caso los filtros empleados deben cumplir la 



equipos de protección individual, lo cual 
se evidencia a través del marcado  de 
conformidad.

Tanto la colocación y retirada de los EPI, 
su desecho y descontaminación y su alma-
cenaje y mantenimiento son vitales para la 
eficacia de los equipos y la mayoría de estos 
requisitos están especificados en las normas.

También es relevante señalar para la pro-
tección del personal sanitario que cuando 
estos productos estén destinados a un uso 
dual como producto sanitario y como EPI, los 
mismos deberán cumplir con la legislación 
aplicable a los productos sanitarios y a los 
EPI. Es el caso de los guantes o mascarillas 
de uso dual.

Normas de productos sanitarios
Cuando nos encontramos en una crisis 
sanitaria como la actual, nos damos más 

Norma UNE-EN 143:2001. Asimismo, las me-
dias máscaras cumplirán la Norma UNE-EN
140:1999.
- Guantes y ropa de protección
Guantes de protección: deben cumplir con 
la Norma UNE-EN ISO 374:2016.
Ropa de protección: debe cumplir con la 
Norma UNE-EN 14126:2004, que contem-
pla ensayos específicos de resistencia la pe-
netración de microorganismos. Para protec-
ción adicional se utilizará la Norma UNE-EN 
14605:2009.
- Protección ocular y facial
Los protectores oculares deben cumplir la 
Norma UNE-EN 166:2002, pudiendo ser 
desde gafas integrales a pantallas faciales, 
entre otros.

De acuerdo con lo establecido en el 
RD 773/1997, los EPI deberán cumplir el 
Reglamento (UE) 2016/425, relativo a los 

cuenta del apoyo que las normas propor-
cionan a la sociedad, y no sólo aquellas 
que están hoy en boca de todos; exis-
ten otras que también nos proporcionan 
garantías.

Por ejemplo, no olvidemos el excelente 
servicio que prestan las ambulancias en el 
transporte de pacientes y ahora más que 
nunca deben apoyarse en el sistema de ges-
tión que tienen implantado según la Norma 
UNE 179002:2018, que les permite tener 
perfectamente identificados sus procesos, 
ser más eficaces y resolver más fácilmente 
los problemas.

En las ambulancias nos encontramos gran 
cantidad de productos sanitarios que van 
desde los más usuales, como los guantes 
quirúrgicos, las gasas o las vendas, hasta 
aquellos más sofisticados, como los equi-
pos de electromedicina. Todos ellos son 

w

Desde hace más de cien años, la 
estandarización viene estando ahí; 
ayudando a los sectores y a la so-
ciedad a superar los grandes retos 
a los que se ha venido enfrentando. 
Ante la mayor emergencia sanita-
ria mundial que ninguno hayamos 
vivido, la normalización no ha du-
dado un instante en ponerse a tra-
bajar, aplicando todo el esfuerzo de 
que es capaz para colaborar de la 
mejor forma que sabe: con docu-
mentos técnicos que guían por un 
camino eficaz y seguro a millones 
de esfuerzos, a la vez que dan res-
puesta a una demanda urgente de 
nuestra sociedad.

Los organismos nacionales de 
normalización, como es el caso 
de UNE en España, están ponien-
do a disposición de todos, gratui-
tamente, los estándares necesa-
rios para la producción de pro-
ductos sanitarios y EPI seguros. 
Esto representa una valiosa apor-
tación, tanto por lo que implica de 

potencial para incrementar la ca-
pacidad de producción nacional, 
como por el esfuerzo económico 
para UNE.

En la página web del Ministerio 
de Industria, Comercio y Turismo, 
pueden encontrarse los enlaces a 
diversas normas que aplican a EPI 
y productos sanitarios, como ba-
tas quirúrgicas, mascarillas, guan-
tes y otra ropa de protección, entre 
otros. Pero quisiera detenerme en 
un caso muy reciente: las especifi-
caciones de mascarillas higiénicas; 
otro gran ejemplo de colaboración 
público-privada. 

Para que nuestro país disponga 
de los millones de unidades que 
necesita de este tipo de mascari-
llas, y teniendo en cuenta la situa-
ción de déficit de oferta en los mer-
cados, desde el departamento de 
Industria tuvimos claro que era ne-
cesario un paquete de especificacio-
nes para todas las partes con volun-
tad de producirlas y junto a UNE 

promovimos su desarrollo. Una 
gran reactividad dio como resul-
tado un grupo de expertos de los 
ministerios de Sanidad, Consumo, 
Trabajo y Economía Social e 
Industria, Comercio y Turismo; en-
tidades del sector privado (asocia-
ciones sectoriales, fabricantes texti-
les, laboratorios y centros tecnoló-
gicos) y otros organismos públicos. 

El nivel del trabajo estuvo a la al-
tura de la necesidad y en un tiem-
po récord se pusieron en manos 
de todos los interesados las dos es-
pecificaciones UNE 0064 de mas-
carillas higiénicas no reutilizables 
(-1, para adultos y -2 para niños) y 
la UNE 0065 de reutilizables (para 
adultos y niños). 

Sin duda este es un ejemplo cla-
ro de que un organismo nacional 
de normalización fuerte hace fuer-
te a un país. Y de que todos jun-
tos somos capaces de hacer que 
las cosas aparentemente imposi-
bles, sean posibles.

Raül Blanco
Secretario General  
de Industria  
y de la Pyme
Ministerio de Industria, 
Comercio  
y Turismo

Conocimiento y colaboración para vencer al virus
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vitales para salvar la vida de una persona 
accidentada. 

Aunque a veces, son los productos sanita-
rios más habituales en nuestras casas, los que 
nos permiten detectar con mayor rapidez un 
síntoma como la fiebre.

UNE ha elaborado un informe en el que 
se han recogido las 900 normas relaciona-
das con los productos y servicios sanitarios. 
De esta manera las Administraciones pú-
blicas o los gestores de asistencia sanitaria 
privada tienen una herramienta muy útil a la 
hora de redactar los pliegos de contratación 
o establecer los requisitos de funcionamien-
to o los métodos de ensayo que deben satis-
facer los productos para considerarlos aptos 
para su uso. También recogen los requisitos 
mínimos que se deberían prestar en deter-
minados servicios sanitarios para conside-
rarlos de calidad.

Colaboración con la AGE
Otra actuación fundamental de UNE en 
esta crisis es la estrecha colaboración con 
varios departamentos de Administración 
General del Estado (AGE) para la compa-
ración de las normas UNE con las de otras 
regiones del mundo. El objetivo es facilitar 
la entrada en nuestro país de EPI, como 
alternativa al estándar marcado CE de con-
formidad europeo.

Así, son varios los casos de éxito en los 
que ya se ha formalizado el reconocimien-
to de normas no europeas para facilitar la 
llegada de EPI. 

Por ejemplo, la Resolución de 23 de abril 
de 2020, de la Secretaría General de Industria 
y de la Pequeña y Mediana Empresa, amplía 
el listado de normas consideradas equivalen-
tes a las europeas armonizadas para el mar-
cado CE, ante la necesidad urgente de EPI.

La lucha global contra el virus re-
quiere de medidas que proporcio-
nen garantías de disponibilidad y 
de calidad de los productos que 
la población española puede usar 
para su protección ante la infec-
ción por el COVID-19. 

Por ello, el Ministerio de Sanidad 
ha desarrollado documentos de 
consenso con las comunidades 
autónomas y sociedades científi-
cas, donde se establecen las me-
didas higiénicas recomendadas a 
la población para la prevención de 
contagios por el virus. Una de ellas 
son las mascarillas higiénicas, re-
comendadas cuando no es posi-
ble mantener la distancia física con 
otras personas de entre uno y dos 
metros.

Las mascarillas higiénicas no son 
todas iguales y por ello, la normali-
zación en su diseño y fabricación, 

con objeto de garantizar un efec-
to barrera y una adecuada respi-
rabilidad, ha sido un objetivo del 
Ministerio de Sanidad. 

La fórmula para alcanzarlo ha 
sido exitosa: un reto comparti-
do y una enorme capacidad pa-
ra trabajar de manera conjunta 
entre todos los ámbitos implica-
dos. Este proyecto ha sido coordi-
nado por la Asociación Española 
de Normalización, UNE, y se 
ha realizado por un equipo de 
personas que han representa-
do a todos los roles del proce-
so de fabricación y ensayo, así 
como a las asociaciones de pro-
ductos sanitarios, a los consumi-
dores y a los cuatro Ministerios 
implicados (Sanidad, Industria, 
Consumo y Trabajo); todos ellos 
coordinados por la Dirección de 
Programas de Normalización 

y Grupos de Interés de UNE. 
Gracias a todas ellas por su tesón 
y profesionalidad.

El resultado ha sido la publica-
ción de 3 Especificaciones técni-
cas: UNE 0064-1, UNE 0064-2
 y UNE 0065, que normalizan 
los estándares para el diseño, ela-
boración, confección, marcado y 
uso de las mascarillas higiénicas. 
Proporcionan, además, unas ins-
trucciones de colocación, uso y re-
tirada fundamentales, así como de 
almacenaje y lavado (en caso de 
las reutilizables), garantizando así 
la protección para la que han sido 
diseñadas. 

Se trata en definitiva de un gran 
ejemplo de esfuerzo y compromi-
so para alcanzar el consenso y 
conseguir el objetivo compartido: 
generar un producto que proteja 
a la ciudadanía. 

Patricia Lacruz 
Gimeno
Directora General  
de Cartera Común  
de Servicios SNS  
y Farmacia
Ministerio de Sanidad

Calidad y disponibilidad de mascarillas higiénicas
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La situación de emergencia sani-
taria actual y el auge de fabrica-
ción sin control de un producto 
como el de mascarillas higiéni-
cas han desencadenado la exis-
tencia de una gran variabilidad 
de productos fabricados. Dada 
su rápida introducción y acepta-
ción por parte de la población co-
mo un elemento más de barre-
ra para la protección del contagio 
del COVID-19, ha sido necesa-
rio establecer unos criterios mí-
nimos con unas especificaciones 
que pudieran definir e implantar 
unas garantías de protección a la 
ciudadanía.  

Desde el Consejo Intertextil 
Español (CIE) hemos contribuido a 
la elaboración de estas especifica-
ciones y hemos reafirmado el com-
promiso que tenemos como miem-
bros de la Asociación Española de 
Normalización, UNE, representan-
do a la industria textil española.  

Esta iniciativa creo que ha sido 
un ejemplo más de la colaboración 
público-privada para hacer frente 
a la pandemia que vivimos. En un 
tiempo récord se han elaborado las 
Especificaciones UNE 0064 y UNE 
0065 sobre mascarillas higiénicas, 
tanto reutilizables como no reutili-
zables para uso en adultos y niños, 

en un grupo de trabajo con cua-
tro Ministerios y varias entidades 
privadas. 

Las normas UNE del material 
sanitario de primera necesidad, 
entre ellas las de las mascarillas 
higiénicas, se han puesto a dispo-
sición gratuita de las empresas con 
el fin de poder contribuir dentro 
de nuestras posibilidades con esta 
situación sin precedentes. 

La rápida reacción de la industria 
para garantizar la provisión de ma-
teriales esenciales ha manifestado 
el compromiso sin límites que está 
demostrando la sociedad en gene-
ral para hacer frente al COVID-19. 

Ejemplo de colaboración público-privada para superar 
la pandemia

Cándido Penalba
Presidente 
Consejo Intertextil 
Español (CIE)

Principales Normas UNE de protección frente al COVID-19

Productos Sanitarios

Epi

Mascarillas higiénicas

Ropa de protección contra agentes biólogicos UNE-EN 
14126 (+/AC) 

Ropa protectora contra productos químicos: UNE-EN 
14605+A1

 Gafas: UNE-EN 166

Guantes: UNE-EN 420+A1 (+/ERRATUM) 

Medias mascarillas filtrantes de protección contra 
partículas: UNE-EN 149+A1

Equipos de protección respiratoria: UNE-EN 1827+A1 

Ropa protectora contra productos químicos, líquidos  
y gaseosos: UNE-EN 943-1 +/A1

Ropa protectora contra productos químicos líquidos:  
UNE-EN 13034+A1

Mascarillas higiénicas reutilizables adultos y niños: 
Especificación UNE 0065

Mascarillas higiénicas no reutilizables adultos:  
Especificación UNE 0064-1

Mascarillas higiénicas desechables niños:   
Especificación UNE 0064-2

Mascarillas quirúrgicas: UNE-EN 14683+AC
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Esta resolución hace extensivo a otros 
EPI lo establecido en la Resolución de 20 
de marzo de 2020 sobre especificaciones 
alternativas a las mascarillas EPI con mar-
cado CE europeo. Así, la resolución contie-
ne un listado de especificaciones técnicas 
(americanas, japonesas, australianas, co-
reanas) diferentes de las normas europeas 
armonizadas.

UNE ha aportado información clave de 
las equivalencias, en un trabajo conjunto 
con el INSST y el MINCOTUR. Se han com-
parado las normas UNE con las de otros 
países como China, Estados Unidos, Corea 
o Japón; mediante la cooperación con sus 
organismos nacionales de estandarización 
en el marco de ISO como ente mundial, en 
el que España está representada a través 
de UNE. Por ejemplo, trabajando con el 
organismo chino de normalización (SAC), 
con quien UNE firmó un acuerdo en 2019.

En el ámbito europeo, en el comité de 
CEN relativo a los EPI, se está trabajando 

en la tabla comparativa de normas que han 
preparado los expertos chinos y que debe 
ser validada por expertos europeos. 

Otro ejemplo es la Orden SND/354/2020,
de 19 de abril, para garantizar el acceso de 
la población a los productos de uso reco-
mendados como medidas higiénicas en la 
que se mencionan las Especificaciones UNE 
0064 y UNE 0065.

Normalización internacional
En un ámbito global, la Organización 
Internacional de Normalizacion (ISO) y el 
Comité Europeo de Normalización (CEN), 
cuyo miembro español es UNE, han llevado 
a cabo varias actuaciones en la lucha contra 
el virus. 

Así, han facilitado que los organismos de 
normalización nacionales puedan poner a 
disposición de todos, las normas relativas 
al COVID 19 de manera gratuita. Es un 
gran ejemplo de cómo la normalización 
es el gran aliado de las Administraciones 

El Ministerio de Consumo, com-
prometido con su labor de seguir 
proporcionando garantías y pro-
tección a los consumidores, más 
aún en las circunstancias epide-
miológicas en que nos encontra-
mos, consideró esencial colaborar 
con UNE a través de la Dirección 
General de Consumo, en la ela-
boración de unas Especificaciones 
que establecieran los requisitos 
técnicos que deben cumplir las 
mascarillas higiénicas. Estos pro-
ductos ya tenían presencia en el 
mercado, pero a raíz de la pan-
demia se han ido popularizando 
y aunque carecen de regulación 
específica, debe aplicarse la regla-
mentación básica y general sobre 
seguridad de los productos e infor-
mación a los consumidores. 

En una labor sin preceden-
tes, se ha trabajado muy inten-
samente para publicar estas 
Especificaciones técnicas UNE en 
tiempo récord de forma que pue-
dan proporcionar a los fabricantes 
un soporte sobre el que apoyar-
se para elaborar mascarillas higié-
nicas con una base técnica avala-
da por un grupo de expertos. De 
esta forma se consiguió un doble 
objetivo:  facilitar que los fabrican-
tes se puedan acoger a los mo-
delos de confección y materiales 
propuestos para agilizar sus proce-
sos de fabricación, pero al mismo 
tiempo que estas mascarillas pue-
dan ser reconocidas por los con-
sumidores como mascarillas con 
plenas garantías diferenciándolas 
de otras de su misma categoría 

que no cumplen ninguna norma 
o especificación.

Finalmente, aunque estas 
Especificaciones técnicas son de 
aplicación voluntaria, se han ela-
borado con la esperanza de que 
sean aplicadas por un amplio por-
centaje de fabricantes del sector; 
ya que, junto con las obligacio-
nes de seguridad e información al 
consumidor pueden lograr que el 
mercado se provea de mascarillas 
higiénicas de calidad para toda la 
ciudadanía. Se pretende contribuir 
a reducir la propagación del virus 
siempre que se utilicen conjunta-
mente con las recomendaciones 
de distanciamiento social e higie-
ne del Ministerio de Sanidad, lo-
grando el objetivo de todos que es 
volver a la normalidad.

Mascarillas higiénicas para uso de los consumidores 

José Ignacio Vitón 
Jefe de área. 
Subdirección General  
de Coordinación, Calidad 
y Cooperación  
en Consumo

Manuel Carbó 
Director del Centro  
de Investigación  
y Control de la Calidad

Dirección General  
de Consumo

Ministerio de Sanidad, 
Consumo y Bienestar 
Social
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públicas; desde los primeros días de la cri-
sis, el Comisario de Mercado Interior de la 
Comisión Europea vio necesario el uso y 
aplicación de las normas sobre EPI. 

CEN-CENELEC han creado una red 
de gestión de la crisis (COVID-19 Crisis 
Management Network) que analiza las me-
didas, experiencias, desarrollos e iniciativas 
de cada organismo nacional de normaliza-
ción. Además, han intensificado las rela-
ciones con el organismo de normalización 
chino SAC para analizar equivalencias entre 
normas chinas y europeas.

Por su parte, ISO ha creado un espacio en 
su web https://www.iso.org/covid19-members
donde se recaban iniciativas nacionales de 
respuesta al COVID-19. 

Los organismos europeos e internacionales 
de normalización han centrado sus esfuerzos 
estas semanas en mantener la continuidad 
de la actividad telemáticamente. Además, se 
han aprobado medidas de flexibilidad en  los 
plazos para las normas.



Mascarillas higiénicas
Otra de las respuestas destacadas de UNE 
en esta crisis es la coordinación de un gru-
po de trabajo que ha desarrollado, en un 
tiempo récord, varias Especificaciones UNE 
que permitirán fabricar las mascarillas higié-
nicas en el volumen necesario. Se trata de 
las Especificaciones UNE 0064 de mascari-
llas higiénicas no reutilizables (Parte 1 para 
adultos y Parte 2 para niños) y la UNE 0065 
sobre mascarillas reutilizables (para adultos 
y niños). Establecen los requisitos mínimos 
que deben cumplir las mascarillas higiéni-
cas en cuanto a los materiales, confección, 
marcado y uso. Se pueden descargar gratis 
en la web de UNE.

Estas Especificaciones responden a la gran 
demanda de sistemas y productos de barrera, 
constituyendo una nueva categoría de mas-
carillas: las higiénicas y las Especificaciones 
UNE proporcionan indicaciones sobre cómo 
colocarlas, retirarlas, almacenarlas, lavarlas y 
desecharlas.

Como consecuencia de la si-
tuación sanitaria generada por el 
COVID-19, hemos visto el impac-
to y la necesidad de las tecnologías 
sanitarias en la prevención, el diag-
nóstico y el tratamiento de las en-
fermedades. Ante esta situación es 
importante destacar que los pro-
ductos sanitarios se encuentran re-
gulados por directivas comunita-
rias que ofrecen un alto nivel de 
protección de la salud y que es-
tablecen los requisitos esenciales 
de calidad, seguridad y eficacia 
que dichos productos deben cum-
plir. Las normas técnicas facilitan a 
las empresas el cumplimiento de 

estos requisitos, demostrar la cali-
dad de sus productos, contribuir a 
la sostenibilidad e incrementar la 
competitividad.

En estos momentos, debido a la 
falta de suministros a nivel mun-
dial de productos esenciales pa-
ra combatir el COVID-19 como 
las mascarillas, batas, equipos de 
protección individual, geles hidro-
alcohólicos o respiradores, el acce-
so de forma gratuita facilitado por 
UNE a las normas técnicas que in-
dican los procesos para la fabrica-
ción de estos productos, está per-
mitiendo que diversas empresas 
se reconviertan y puedan utilizar 

sus instalaciones productivas habi-
tuales para la fabricación de estos 
productos.

Desde hace más de 40 años, la 
Federación Española de Empresas 
de Tecnología Sanitaria, Fenin, viene 
impulsando la participación de las 
empresas en la actividad de norma-
lización a fin de aportar la opinión 
de la industria en el contenido de las 
normas europeas e internacionales 
que posteriormente son utilizadas 
por las empresas de manera volun-
taria, como referencia para probar 
el cumplimiento con los máximos 
niveles de calidad y seguridad de 
sus actividades y productos.

María Aláez 
Directora Técnica 
Federación Española de 
Empresas de Tecnología 
Sanitaria (FENIN)

Las normas facilitan el cumplimiento regulatorio
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Las normas para la emergencia sanitaria ayudan a cumplir los 
siguientes ODS de la ONU:

El Instituto Nacional de Seguridad 
y Salud en el Trabajo (INSST) es-
tá desempeñando un papel clave 
en la crisis del COVID-19. Como 
parte de su actuación, en calidad 
de organismo científi co -técnico de 
referencia nacional en el campo de 
la prevención de riesgos labora-
les, su Centro Nacional de Medios 
de Protección (CNMP) se ha con-
vertido en una pieza imprescindi-
ble en relación con la gestión de 
los equipos de protección respi-
ratorios que está coordinando el 
Gobierno.

La elaboración y reciente publi-
cación de las Especifi caciones técni-
cas UNE aplicables a las mascarillas 
higiénicas es uno de los ejemplos 
de asesoramiento y colabora-
ción llevados a cabo por el INSST. 

Aunque el ámbito de aplicación de 
estas Especifi caciones difi ere nota-
blemente del propio de los equipos 
de protección individual, el CNMP 
ha aportado su conocimiento y ex-
periencia en este último campo pa-
ra lograr fi jar unos requisitos que 
permitan que las mascarillas higié-
nicas dispongan de unas mínimas 
características de protección com-
patibles con el uso fi nal para el cual 
estarán destinadas.

El INSST ha complementado 
su asesoramiento técnico con un 
apoyo puntual basado en su con-
dición de Organismo Notifi cado de 
la Unión Europea. En esa línea, se 
han llevado a cabo diferentes ensa-
yos en sus laboratorios del CNMP, 
ubicado en Sevilla, con objeto de 
aportar datos objetivos sobre la 

capacidad de fi ltración de diferen-
tes tejidos disponibles en nuestro 
país.

Es importante no confundir el 
objetivo fi nal de las Especifi caciones 
UNE, aplicables para un público es-
pecífi co y en un horizonte tempo-
ral limitado, con aquel propio de 
los productos considerados equipos 
de protección individual o produc-
tos sanitarios. Bajo esta premisa, el 
trabajo del INSST en el grupo de 
UNE ha sido un ejemplo de la im-
portancia estratégica que tiene para 
la Administración pública disponer 
de un organismo científi co-técnico 
especializado en esta materia y po-
der así integrar el deber público de 
velar por la salud y seguridad de los 
trabajadores en iniciativas como la 
desarrollada por UNE. 

Pilar Cáceres
Directora 
Centro Nacional 
de Medios de Protección 
(CNMP)
Instituto Nacional 
de Seguridad y Salud 
en el Trabajo (INSST)
Presidenta CTN  81/ SC 1
UNE

Asesoramiento y experiencia en las Especificaciones UNE
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producción de material necesario. Se trata de 
Especificaciones flexibles en cuanto a la meto-
dología de ensayos, dando cabida a otros ma-
teriales y diseños, diferentes a los indicados 
en los documentos. En la web del Ministerio 
de Industria, Comercio y Turismo se puede 
consultar el listado de fabricantes españoles 
que proporcionan los tejidos recomendados. 
El Gobierno ha elaborado una guía con pre-
guntas frecuentes (FAQ) sobre mascarillas.

Las nuevas Especificaciones UNE 0064 y 
0065 son una aportación relevante para apo-
yar a los centenares de empresas que están 

haciendo un esfuerzo extraordinario en la 
producción de material necesario. Se trata de 
Especificaciones flexibles en cuanto a la me-
todología de ensayos, dando cabida a otros 
materiales y diseños, diferentes a los indicados 
en los documentos. En la web del Ministerio 
de Industria, Comercio y Turismo se puede 
consultar el listado de fabricantes españoles 
que proporcionan los tejidos recomenda-
dos. UNE, el MINCOTUR y el Ministerio de 
Consumo han elaborado guías con preguntas 
frecuentes (FAQ) sobre mascarillas, dirigidas a 
fabricantes, comerciantes y consumidores. 

Estas están destinadas a personas sin 
síntomas que no sean susceptibles de uti-
lizar mascarillas quirúrgicas ni máscaras 
filtrantes de protección contra partículas, 
según las medidas establecidas en el do-
cumento técnico “Prevención y control de 
la infección en el manejo de pacientes con 
COViD-19” del Ministerio de Sanidad. 

Por ejemplo, para aquellas personas que 
tienen que salir a la calle por motivos la-
borales, para disminuir el riesgo ante la 
imposibilidad de mantener el distancia-
miento social. 

Es el resultado del trabajo conjunto con los 
Ministerios de Sanidad; Industria, Comercio 
y Turismo; Consumo y Trabajo y Economía 
Social, además de otras entidades: AEMPS; 
INSST; CIE; FENIN; AITEX; ASEPAL; IBV; 
COIIM; EURECAT; LEITAT y TEXFOR). 
Las nuevas Especificaciones UNE 0064 y 
0065 son una aportación relevante para apo-
yar a los centenares de empresas que están 
haciendo un esfuerzo extraordinario en la 
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Recientemente se ha publicado la nueva edición de la Norma UNE-EN IEC 61400-1, embrión 
de toda la Serie, que establece los requisitos de diseño de aerogeneradores y parques 
eólicos. Constituye, por tanto, una referencia técnica fundamental, utilizada por todos los 
fabricantes y empresas del sector eólico.

Tomás Romagosa
Director Técnico
Asociación Empresarial Eólica (AEE)

UNE-EN IEC 61400-1: 
referente para el sector 
eólico español 

Tra dicionalmente, el sector de la industria 
eólica española ha tenido una fuerte par-
ticipación en los comités de normalización 
nacionales e internacionales, dado el factor 
estratégico que supone conocer y liderar la 
redacción de los estándares de diseño. En 
este sentido, la serie de Normas UNE-EN IEC 
61400 Sistemas de generación de energía 
eólica es un referente para el sector. Esta 
serie se coordina a través del CTN 206/SC 
88 Sistemas de generación de energía eó-
lica de UNE, cuya secretaría desempeña la 

Asociación Empresarial Eólica (AEE) y que 
en la actualidad cuenta con más de 30 voca-
les que representan a los principales agentes 
eólicos en España. 

Recientemente se ha publicado la nueva 
edición de la Norma UNE-EN IEC 61400-1,
 embrión de toda la serie, que establece los 
requisitos de diseño de aerogeneradores y 
parques eólicos. Esta norma constituye la ba-
se para el diseño, la fabricación, la instalación, 
la operación y mantenimiento de aerogene-
radores, así como para el proceso de control 
de calidad asociado. Constituye, por tanto, 
una referencia técnica fundamental, utiliza-
da por todos los fabricantes y empresas del 
sector eólico.

La Norma UNE-EN IEC 61400-1 especi-
fica los requisitos esenciales de diseño para 
garantizar la seguridad de los aerogenera-
dores. Su objetivo principal es proporcionar 
un nivel de protección adecuado contra 
los daños por cualquier riesgo durante su 
vida útil planificada, y concierne a todos 
los sistemas relacionados con la genera-
ción eólica:
• Componentes estructurales del aerogene-
 rador
• Sistemas mecánicos
• Sistemas eléctricos
• Funciones de control y protección

No en vano, esta edición incorpora 
ya el nuevo título aprobado para la serie 
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61400 Sistemas de generación de energía 
eólica, que sustituye al antiguo título de 
Aerogeneradores. La Norma UNE-EN IEC 
61400-1 aplica a los aerogeneradores de 
todas las potencias y tamaños, aunque para 
aerogeneradores pequeños se complemen-
ta con la Norma IEC 61400-2. La Norma 
IEC 61400-3 a su vez proporciona requisitos 
adicionales para instalaciones de aerogene-
radores marinos.

A pesar de ser la energía renovable más 
consolidada, la tecnología eólica continúa 
en constante evolución. Esto se refleja en 
la actividad normalizadora y en la evolu-
ción que la Norma 61400-1 ha experimen-
tado desde la publicación de su primera 
edición en 1994 bajo la denominación CEI 
IEC 1400-1 y de la primera versión espa-
ñola UNE-EN 61400-1:2006 Requisitos de 
Diseño para aerogeneradores. Estas normas 
ya introducían aspectos clave como las de-
nominadas “clases de aerogeneradores”, 
que han permitido a la industria eólica 
clasificar los modelos de aerogenerador en 
función de las características del emplaza-
miento donde fueran a ser instalados. Así, 
las condiciones de diseño y las cargas a 
soportar dependen del tipo de las condi-
ciones de viento del emplazamiento, como 
la velocidad y la turbulencia.

Mejoras de la nueva edición 
La nueva edición anula y sustituye a la ante-
rior publicada en 2006 y a su modificación 
de 2011, UNE-EN 61400-1:2006/A1, e in-
cluye las siguientes modificaciones técnicas 
significativas:

a. Actualización general y clarificación de 
referencias y requisitos

b. Ampliación de las clases de aerogenerador 
para incluir los casos de ciclones tropicales 
y turbulencias altas no contemplados en 
ediciones anteriores

c. Revisión sustancial de los capítulos rela-
cionados con los sistemas de control y los 
sistemas eléctricos, para incorporar nuevos 
casos de carga de diseño adaptados a los 
avances producidos en los últimos 15 años

d. Incorporación de nuevos requisitos espe-
cíficos para climas fríos, necesarios para 
entornos dónde la eólica cada vez cobra 

más protagonismo, y donde los requisitos 
convencionales se quedaban cortos

e. Incorporación de cinco nuevos anexos 
que aportan metodologías de cálculo y 
simulación para aspectos como: condi-
ciones específicas de emplazamiento, 
predicción de velocidades del viento ex-
tremas en ciclones tropicales, calibración 
de los factores de seguridad de materiales 
estructurales y diseño estructural asistido 
mediante ensayos, o aerogeneradores de 
media potencia.

La energía eólica es una energía competiti-
va y consolidada, que en 2019 aportó el 20 % 
de la generación al sistema eléctrico español, 
con un total de 25.704 MW instalados en 
nuestro país. El sector eólico en España, en 
calidad de sector estratégico para la econo-
mía, aporta el 0,35 % del PIB, lo que supone 
25.000 empleos y más de 9.200 millones de 
euros de cifra de negocio, y cuenta con 227 
fábricas y el 100 % de la cadena de valor en 
nuestro territorio. Estas cifras sitúan a nuestro 
país en 2019 como el mercado europeo con 
mayor inversión en energía eólica. Las previ-
siones de crecimiento son muy buenas, pues 
según el Plan Nacional Integrado de Energía 
y Clima (PNIEC) 2021-2030, en 2030 la eó-
lica será la primera tecnología del sistema 
eléctrico español. 

En este contexto, la actividad de normali-
zación constituye un aspecto estratégico para 
el sector, y así se pone de manifiesto en la 
Agenda Sectorial de la Industria Eólica publi-
cada por el Ministerio de Industria, Comercio 
y Turismo en 2019, en la que se identifica el 
apoyo a la normalización como una de las 
medidas prioritarias para apoyar a la industria 
eólica española. 

Las normas UNE sobre energía eólica contribuyen al cumplimiento 
de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la ONU: 
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Más de una veintena de normas contribuyen al correcto funcionamiento de los parques 
eólicos, permitiendo que estos transformen la energía del viento en energía eléctrica al 
tiempo que suman seguridad para las personas que trabajan en ellos.

Parque eólico
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Normas en nuestra vida

UNE-EN IEC 61400-1   
Sistemas de generación 
de energía eólica. Parte 1: 
Requisitos de diseño

UNE-EN 61400-12-2    
Aerogeneradores. Parte 
12-2: Curva de potencia de 
aerogeneradores productores 
de electricidad basados en la 
anemometría de la cubierta

UNE-EN 60076-16   
Transformadores de potencia. Parte 16: 
Transformadores para aerogeneradores

UNE-EN 61400-21    
Aerogeneradores. Parte 21: Medida 
y evaluación de las características 
de la calidad de suministro de los 
aerogeneradores conectados a la red

UNE-EN 62271-200    
Aparamenta de alta tensión. 
Parte 200: Aparamenta 
bajo envolvente metálica 
de corriente alterna para 
tensiones asignadas 
superiores a 1 kV e 
inferiores o iguales a 52 kV

UNE-HD 620.1   
Cables eléctricos de distribución 
con aislamiento extruido, de 
tensión asignada desde 3,6/6 (7,2) 
kV hasta 20,8/36 (42) kV inclusive. 
Parte 1: Requisitos generales

UNE-HD 620-9E
Cables eléctricos de distribución con aislamiento 
extruido, de tensión asignada desde 3,6/6 (7,2) kV 
hasta 20,8/36 (42) kV inclusive. Parte 9: Cables 
unipolares y unipolares reunidos con aislamiento de 
HEPR. Sección E: Cables con cubierta de compuesto 
de poliolefina (tipos 9E-1, 9E-3, 9E-4 y 9E-5)

UNE-EN 61400-11   
Aerogeneradores. 
Parte 11: Técnicas 
de medida de ruido 
acústico

UNE-EN 61400-24    
Aerogeneradores. 
Parte 24: Protección 
contra el rayo



UNE-EN ISO:2016
Jeringuillas estériles 
para un solo uso, con o 
sin aguja, para insulina. 
(ISO 8537:2016).

UNE-EN 13532:2002
Requisitos generales de 
los productos sanitarios 
para diagnóstico in vitro 
para autodiagnóstico.

UNE-EN ISO 15223-1:2017
Productos sanitarios. Símbolos a 
utilizar en las etiquetas, el etiquetado 
y la información a suministrar. Parte 
1: Requisitos generales. (ISO 15223-
1:2016, Versión corregida 2017-03).

UNE-EN ISO 18113-4:2012
Productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro. Información 
proporcionada por el fabricante 
(etiquetado). Parte 4: Reactivos 
de diagnóstico in vitro para 
autodiagnóstico. (ISO 18113-
4:2009)

UNE-EN 13612:2002
Evaluación del 
funcionamiento de los 
productos sanitarios 
para diagnóstico in vitro.

UNE-EN 1140:1995
Zumos de frutas y hortalizas. 
Determinación enzimática del 
contenido en D-glucosa y D-fructosa. 
Método espectrométrico NADPH.

UNE-EN ISO 15197:2015
Sistemas de ensayo para 
diagnóstico in vitro. Requisitos 
para los sistemas de 
monitorización de glucosa en 
sangre para autodiagnóstico 
en la gestión de la diabetes 
mellitus. (ISO 15197:2013).
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Normas en nuestra vida

UNE-EN 61400-27-1    
Aerogeneradores. 
Parte 27-1: Modelos de 
simulación eléctrica. 
Aerogeneradores

UNE-EN 61400-23 
Aerogeneradores. Parte 
23: Ensayos estructurales 
de palas a escala real

UNE-EN 795
Equipos de protección 
individual contra caídas.
Dispositivos de anclaje

UNE-EN 354   
Equipos de protección 
individual contra caídas. 
Equipos de amarre

UNE-EN 50308   
Aerogeneradores. Medidas 
de protección. Requisitos 
para diseño, operación y 
mantenimiento

UNE-EN 353-1   
Equipos de protección individual 
contra caídas de altura. 
Dispositivos anticaídas deslizantes 
sobre línea de anclaje. Parte 1: 
Dispositivos anticaídas deslizantes 
sobre línea de anclaje rígida

UNE-EN 355   
Equipos de protección 
individual contra caídas 
de altura. Absorbedores 
de energía

UNE-EN 61400-12-1   
Aerogeneradores. Parte 
12-1: Medida de la curva de 
potencia de aerogeneradores 
productores de electricidad

UNE-EN 61400-4    
Aerogeneradores. Parte 
4: Requisitos de diseño 
para multiplicadoras de 
aerogeneradores
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El ODS 14 persigue conservar y utilizar de forma sostenible los océanos, mares y recursos 
marinos para el desarrollo sostenible. Las organizaciones tienen a su disposición 120 
estándares UNE que les ayudan a conseguir este ODS. Un ejemplo ilustrativo es la UNE 195006 
de Atún de Pesca Responsable, una norma española pionera en el mundo.

La correcta preservación del entorno y de 
los ecosistemas acuáticos aseguran la ha-
bitabilidad de la Tierra. En gran medida, el 
clima se halla regulado por los océanos, del 
mismo modo que el oxígeno o las precipita-
ciones, debido a la acción de sus corrientes, 
de su composición química, de su tempera-
tura y de la vida que contienen. 

El ODS 14 Vida submarina persigue 
conservar y utilizar de forma sostenible los 
océanos, mares y recursos marinos para 
el desarrollo sostenible. Este ODS apela a 

la necesidad, cada vez más acuciante, de 
implementar sistemas de gestión eficientes 
con los recursos marinos, como clave del 
futuro sostenible. En la actualidad, se está 
produciendo un alarmante deterioro de la 
costa que, por causa de la acidificación y 
contaminación de los océanos, se traduce 
en un impacto negativo en las actividades 
turísticas y de pesca.

España participa activamente en iniciativas 
internacionales que persiguen la resiliencia 
de los océanos, mares y costas, aportando 
soluciones en materia de investigación e 
innovación en el marco de proyectos como 
INTEMARES. En el ámbito nacional, tanto 

el Ministerio para la Transición Ecológica 
y el Reto Demográfico (MITECO) co-
mo el Ministerio de Agricultura, Pesca y 
Alimentación (MAPA) están velando por 
una mejor gestión y protección de los eco-
sistemas marinos, de los puertos y de los 
vertidos al entorno acuático gracias a la 
aplicación de normativa específica en estos 
ámbitos.

Una guía de primer nivel
En este contexto, las organizaciones tienen a 
su disposición 120 estándares UNE que les 
ayudan a conseguir el ODS 14. Los están-
dares son una guía de primer nivel en los 

Vida submarina



29

Objetivos de Desarrollo Sostenible Objetivos de Desarrollo SostenibleNORMALIZACIÓN EUROPEA

Julio Morón
Director Gerente
OPAGAC

Opinión

La flota atunera española cree firmemente que el futuro, 
no sólo de la actividad pesquera, sino de nuestro plane-
ta, pasa por lograr y conservar el empleo y el desarrollo 
sostenible de los océanos y sus recursos. Por ello, desde 
OPAGAC trabajamos alineados con el ODS 14, y lejos 
de lo que puedan pensar en algunos foros ambientalis-
tas, no son solo palabras, son realidades, como nuestro 
Proyecto de Mejora de Pesquería (FIP), o el estándar 
UNE 195006 de Atún de Pesca Responsable, cuya cer-
tificación AENOR Conform es la primera del mundo 
que garantiza a los consumidores el origen sostenible 
del pescado en sus tres vertientes: social, económica y 
medioambiental.

Aún existen problemas de gobernanza internacional 
para la gestión sostenible de algunas poblaciones de atu-
nes tropicales y es necesario recuperar los stocks sobrex-
plotados, como el patudo del Atlántico, pero no son menos 
ciertos los avances en los que participamos activamente. 

Nuestro FIP, puesto en marcha en 2016 en cola-
boración con WWF, se asienta en tres pilares: mejor 
ciencia, reducción de impactos de la actividad pes-
quera y mejora de la gobernanza oceánica. Asimis-
mo, incluye un Código de Buenas Prácticas que con-
templa el uso de FAD (dispositivos concentradores de 
peces) no enmallantes y biodegradables, así como la 
presencia de observadores en el 100% de nuestros 
barcos -promovemos el uso de observador electró-
nico-, y la formación de las tripulaciones para redu-
cir la pesca incidental y liberar especies no objetivo.

Hoy estamos más cerca de lograr nuestro objetivo: 
la certificación MSC (Marine Stewardship Council) que 
garantiza que los productos proceden de stocks en 
buen estado y son capturados con mínimo impacto 
ambiental y un control exhaustivo. De los 12 stocks de 
atún que pesca nuestra flota, la mitad cumple los es-
tándares de MSC y seguimos trabajando para lograr 
el 100% en 2021. Ese es nuestro mejor legado al mar.

Pesca responsable por y 
para el futuro de los océanos

ODS, ya que contienen el consenso, buenas 
prácticas y colaboración que demanda este 
desafío global. 

Un ejemplo ilustrativo es la UNE 195006 
Atún de pesca responsable. Buques cerque-
ros congeladores, una norma pionera en el 
sector pesquero mundial que garantiza a los 
consumidores el origen sostenible del pesca-
do en sus tres vertientes: social, económica 
y medioambiental. El estándar garantiza las 
mejores prácticas en el control de la actividad 
de pesca y las condiciones sociales y de segu-
ridad en el trabajo. 

Esta norma fue elaborada en el seno de 
UNE, el organismo español de normaliza-
ción, con el impulso de Organización de 
Productores Asociados de Grandes Atuneros 
Congeladores (OPAGAC) y la participación 
de todas las partes implicadas. 

En un mismo ámbito de las actividades y 
de la industria pesquera, las normas son apli-

cables tanto al oficio de la pesca, como a las 
embarcaciones con las que se lleva a cabo. 
Por ello, se contemplarían como necesarias 
aquellas ¡que implementen las bases para la 
realización de buenas prácticas en materia 
de pesquera. Entre estas, se encontrarían la 
Norma UNE 173201 Acuicultura marina. 
Guía de prácticas correctas de higiene para 
producción primaria en piscicultura; la UNE 
195001 Guía de prácticas correctas de higiene 
para producción primaria en pesca. Mareas 
de menos de 48 h, o la UNE 195004 Guía 
de trazabilidad de productos de la pesca y de 
la acuicultura.

Para regular las embarcaciones y las he-
rramientas utilizadas por las mismas durante 
el desempeño de las actividades pesqueras, 

Los estándares son una 
guía de primer nivel en la 
consecución de los ODS, ya 
que contienen el consenso y 
colaboración que demanda 
este desafío global
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Objetivos de Desarrollo Sostenible

Normas que ayudan a cumplir el ODS 14

UNE 77035 Métodos de análisis de agua en vertidos 
industriales. Determinación de la acidez

UNE-EN 14047 Envases y embalajes. Determinación 
de la biodegradabilidad aeróbica última de los 
materiales de envases y embalajes en medio acuoso. 
Método mediante el análisis del dióxido de carbono 
liberada

UNE-CEN ISO/TR 15462 Calidad del agua. Selección 
de ensayos de biodegradabilidad 

UNE 14900 Criterios de aceptación de productos 
desechables vía inodoro

UNE 195006 Atún de pesca responsable. Buques 
cerqueros congeladores

UNE 173201 Acuicultura marina. Guía de prácticas 
correctas de higiene para producción primaria en 
piscicultura

UNE 195004 Guía de trazabilidad de productos de la 
pesca y de la acuicultura

Serie de Normas UNE-EN ISO 15749 Embarcaciones 
y tecnología marina. Sistemas de desagüe en barcos y 
estructuras marinas 

Serie de Normas UNE-EN 12255 Plantas 
depuradoras de aguas residuales

se consideran relevantes la serie de Normas 
UNE-EN ISO 15749 Embarcaciones y tec-
nología marina. Sistemas de desagüe en 
barcos y estructuras marinas y la UNE-EN 
ISO 19019 Embarcaciones de alta mar y 
tecnología marina. Instrucciones para la pla-
nificación, ejecución y presentación de los 
informes de ensayos en el mar.

Otro ejemplo es la UNE-EN ISO 20519 
Barcos y tecnología marina. Especificación 
para el repostaje de barcos que usan gas na-
tural licuado.

Protección marina
El núcleo de las metas relacionadas con el 
ODS 14 lo constituye la preservación del 
entorno marino. Por un lado, deben con-
siderarse normas relativas a la mitigación 
de los niveles de contaminación del eco-
sistema marino, atendiendo a regulaciones 
de vertidos y desechos a medios acuáticos. 
En esta línea, destacan la serie de Normas 
UNE-EN 12255 Plantas depuradoras de 
aguas residuales; la UNE 77035 Métodos 
de análisis de agua en vertidos industriales. 
Determinación de la acidez; la UNE-EN 
14047 Envases y embalajes. Determinación 
de la biodegradabilidad aeróbica última de 
los materiales de envases y embalajes en

medio acuoso. Método mediante el análisis 
del dióxido de carbono liberada; la UNE-CEN 
ISO/TR 15462 Calidad del agua. Selección 
de ensayos de biodegradabilidad o la Norma 
UNE 14900 Criterios de aceptación de pro-
ductos desechables vía inodoro.

Turismo
En el ámbito turístico, de gran importancia para 
la implementación de acciones contra la degra-
dación de la vida submarina y de las costas, po-
drían resultar útiles la serie de normas UNE-EN

ISO 24801 Servicios de buceo recreativo. 
Requisitos para la formación de buceadores re-
creativos con equipo autónomo; la UNE-EN ISO 
24803 Servicios de buceo recreativo. Requisitos 
para los proveedores de servicios de buceo re-
creativo con equipo autónomo; la UNE-ISO 
18065 Turismo y servicios relacionados. Servicios 
turísticos para el uso público prestados por el ente 
gestor del espacio natural protegido. Requisitos, 
o la Norma UNE-ISO 13009 Turismo y servicios 
relacionados. Requisitos y recomendaciones para 
la gestión de playas. 
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