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1. OBJETO

Este documento tiene como objeto definir el procedimiento a seguir por CERTINALIA como
organismo notificado, para evaluar la conformidad de aquellos productos de edificacién con los
requisitos especificados en las normas armonizadas correspondientes bajo sistema 1/1+ y 2+
de verificacién de la conformidad, en cumplimiento de lo establecido en el Reglamento N°
305/2011 de productos de la Construccion.

2. CAMPO DE APLICACION

Este documento es aplicable a las actividades de evaluacion de la conformidad que se realizan
bajo el Reglamento N° 305/2011 de productos de la Construccidn.bajo sistemas 1/1+y 2+.

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

e Reglamento (UE) N° 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 09 de marzo de
2011 por el que se establecen condiciones armonizadas para la comercializacion de
productos de construccion.

e Reglamento Delegado (UE) N° 157/2014 de la Comision de 30 de octubre de 2013
relativo a las condiciones para publicar en una pagina web una declaracion de
prestaciones sobre productos de construccion

o Reglamento Delegado (UE) N° 568/2014 de la Comision de 18 de febrero de 2014 por el
gue se modifica el anexo V del Reglamento (UE) N° 305/2011 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo relativo a la evaluacién y verificacion de la constancia de las
prestaciones de los productos de construccion.

o Reglamento Delegado (UE) N° 574/2014 de la Comisién de 21 de febrero de 2014 que
modifica el anexo Ill del Reglamento (UE) N° 305/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo al modelo que debe utilizarse para emitir una declaracion de
prestaciones de productos de construccion.

e Normas armonizadas

4. DEFINICIONES

e Expediente: Conjunto de documentacién que recoge la evaluacion realizada al solicitante,
solicitud, planes de muestreo, informes de ensayos, decisiones...

¢ Ensayo de tipo inicial, ETI: son el conjunto completo de ensayos u otros procedimientos (por
ejemplo, los calculos) establecidos en la especificacion técnica, para determinar el
rendimiento de muestras de productos representativos de un tipo de producto, con respecto
a las caracteristicas establecidas en el mandato.

e Control de produccién en fabrica, CPF: sistema implantado en la fabrica por el cual el
fabricante asegura que los rendimientos declarados en los ETI se mantienen para todos los
subsiguientes productos.

o Ensayos de autocontrol.: Ensayos realizados sobre el producto, por el fabricante o por un
laboratorio subcontratado con el objeto de verificar que se siguen cumpliendo las
prestaciones declaradas al producto y evaluadas en los ETI’s.
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5. PROCEDIMIENTO DE CONCESION

El procedimiento para la evaluacién de la conformidad viene plasmado en el siguiente
diagrama de flujo:

Solicitud de la Certificacion
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5.1. SOLICITUD DEL CERTIFICADO DE CONFORMIDAD

El solicitante que desee el certificado de conformidad CE debera definir los modelos o series para
los que lo solicita, y remitilo a CERTINALIA junto con informacion general del fabricante e
informacion técnica del producto a certificar, cumplimentando el formato de solicitud
RNT.CE.07.03.1-1 Solicitud de Certificacion.

5.2. ANALISIS PREVIO

CERTINALIA analizara la solicitud para los modelos o series definidos por el fabricante, y
establecera el plan de muestreo, si aplica (muestras a ensayar y los ensayos a aplicar a cada una
de las muestras), en funcion de las variables especificas del producto y las normas armonizadas
aplicables.

Durante esta etapa se realizaran las oportunas consultas con el cliente hasta definir perfectamente
el alcance de la certificacion.

5.3. PRESUPUESTO A MEDIDA

CERTINALIA facilita al fabricante toda la informacion relativa a la concesién del certificado de
conformidad, junto con un presupuesto a medida en funcién de los modelos o series para los que
se solicita la certificacion.

La aceptacion de la oferta supone la aceptacion de todos los condicionantes en ella expuestos
y es a todos los efectos, el documento contractual entre los firmantes.

5.4. AUDITORIA INICIAL
5.4.1. EVALUACION DEL SISTEMA DE cpf DEL FABRICANTE

CERTINALIA designara la duracion de la auditoria y los centros a visitar y elaborara un plan de
auditoria de acuerdo a lo establecido en los procedimientos internos.

CERTINALIA confirmaré por escrito a la empresa con una antelacion minima de 15 dias, la
fecha de la auditoria.

Ademas, se designaran a los miembros del equipo auditor, que en todo caso cumpliran los
requisitos de calificacion establecidos en procedimientos internos de CERTINALIA.

El inspector enviado por CERTINALIA Verificara que el fabricante cumple los siguientes
requisitos:
m  Comprobara que los requisitos de Calidad del peticionario cumplan las exigencias
establecidas por la norma armonizada correspondiente.

m  Comprobara en fabrica que el peticionario dispone de los medios para asegurar sus
fabricaciones con respecto a las exigencias de la norma armonizada.

®m  Verificard la existencia y el correcto funcionamiento de los equipos de control utilizados por
el fabricante.

m  Verificard la realizacion de los ensayos de autocontrol establecidos en la norma
armonizada.

®  Comprobard la veracidad de los datos aportados por las fichas técnicas de producto.
De todas estas verificaciones levantara el correspondiente informe y las notas de desviacion que

correspondan.

CERTINALIA, S.L.U. Area Anardi, n2 5. 20730 AZPEITIA (Gipuzkoa). Tel.: +34 678 860 822 — www.certinalia.com


http://www.certinalia.com/

REGLAMENTO TECNICO REF: RT.RPC.01
CERTINALIA CERTIFICACION DE CONFORMIDAD CE E%’ihgoéldojl%

La validez del informe de auditoria es de un afio. Si el solicitante no ha superado el periodo de
concesién en este plazo, se debera cubrir nuevamente la evaluacion del CPF del fabricante.

5.4.2. TOMA DE MUESTRAS (SISTEMA 1)

El auditor se desplaza a las instalaciones del fabricante para realizar la toma de muestras.

La muestra de elementos a ensayar sera definida por CERTINALIA segun el plan de muestreo
establecido a medida para el solicitante, tras estudiar la documentacion presentada en la
solicitud.

En funcion de las series para las que se solicita la certificacion, las similitudes entre los
mecanismos y el procedimiento de muestreo definido en las normas armonizadas, se
recogeran todas las muestras necesarias para llevar a cabo los ensayos iniciales de tipo:
muestras para ensayos y contramuestras.

5.5. ENSAYOS INICIALES DE TIPO

Las muestras seleccionadas de acuerdo con el apartado anterior se someteran a la secuencia de
ensayos establecidos en las normas aplicables (ensayos iniciales de tipo).

Los ensayos a realizar a las muestras tomadas seran los determinados por CERTINALIA para
garantizar el cumplimiento de dichas especificaciones.

5.6. PLAN DE ACCIONES CORRECTORAS

CERTINALIA enviara al fabricante los informes relativos a los ensayos realizados en los
laboratorios. Ademas, cuando sea aplicable, comunicara las NO CONFORMIDADES detectadas
tanto en la visita de inspeccion a fabrica como en el transcurso de los ensayos realizados.

El fabricante debera responder al informe de no conformidades definiendo un plan de acciones
correctoras, en el que documentard aquellas acciones que el fabricante se compromete a
implantar para eliminar el problema, y especificando en todo caso el responsable de su ejecucion
y el plazo para la implantacion.

Es condicidn indispensable para prosequir la tramitacion del expediente el envio por parte del
fabricante del Plan de acciones de correctoras

En las auditorias de concesion, el plazo maximo de respuesta por parte del solicitante sera de 3
meses.

5.7. EVALUACION Y DECISION

CERTINALIA analizar4d el expediente correspondiente al solicitante: informe de visita de
inspeccién, informe de los ensayos de laboratorio, informe de No conformidades y plan de
acciones correctoras enviado por el fabricante y procederd a conceder o denegar el certificado de
conformidad.

Cuando los resultados de los ensayos hayan sido negativos, y ello origina la denegacion del
certificado, el solicitante podra solicitar nuevos ensayos sobre sus productos para acreditar el
cumplimiento de las especificaciones. En este caso, se elaborard un presupuesto para la
realizacion de la visita y/o ensayos extraordinarios, comenzando nuevamente el ciclo.

La decision sera comunicada al solicitante por escrito.
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5.8. CONCESION DEL CERTIFICADO DE CONFORMIDAD

Cuando la decision CERTINALIA es positiva, CERTINALIA emitira un certificado de conformidad
(certificado de conformidad CE) que reflejara toda la informacién indicado en los anexos ZA de las
normas.

5.9. MARCADO DE LOS PRODUCTOS

Para el uso del marcado CE el fabricante debera cumplir con los requisitos establecidos en los anexos ZA de
las normas.
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6.1. VALIDEZ DEL CERTIFICADO
El periodo de validez del certificado sera de 3 afios desde su fecha de emision.
Cualquier modificacion del producto certificado introducida por el fabricante (cualquier modificacion

sobre los datos contenidos en la ficha técnica de producto), invalidara el certificado emitido, y por
lo tanto debera ser comunicado por el fabricante.

6.2. AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

CERTINALIA. efectuard inspecciones, segun periodicidad marcada en los requisitos de las
normas armonizadas, en las instalaciones de la empresa solicitante, con objeto de verificar que se
mantienen los requisitos por los que se le concedio el certificado de conformidad.

Durante estas visitas se verificara que el fabricante, cumple todas las normas relativas al marcado
de los productos, tal y como se establece en los anexos ZA de las hormas armonizadas.

6.3. PLAN DE ACCIONES CORRECTORAS

CERTINALIA enviara al fabricante un informe de No conformidades, tal y como se describe en el
apartado 5.6, y esperara su respuesta (Plan de acciones correctoras), antes de proceder a la
evaluacion del expediente

En el caso de existir desviaciones, la entidad solicitante auditada dispondra de un plazo de 45 dias
naturales para remitir a CERTINALIA el Plan de Acciones Correctivas que las resuelvan.

6.4. EVALUACION Y DECISION

CERTINALIA en el plazo més breve posible, tras analizar los informes del inspector enviado a la
empresa, y el plan de acciones correctoras enviado por el fabricante podra determinar:

= Laemision de un nuevo certificado de conformidad CE, si aplica.

®= La denegacion del certificado de conformidad, si se han detectado incumplimientos de los
requisitos especificados en las normas armonizadas.

Si el expediente tiene no conformidades abiertas y estas no son solucionadas antes del
vencimiento del certificado, se producira la suspensién temporal del certificado.
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7. AMPLIACION, REDUCCION, SUSPENSION Y ANULACION

La ampliacion del alcance comienza por la concesion de la certificacion para la nueva serie o
referencia de producto.

Si el producto se considera apto, entra a formar parte de los productos certificados ampliando
asi el alcance de los certificados ya emitidos, o emitiendo nuevos certificados.

Se cumplimentaran todas las fases de la concesion: solicitud, toma de muestras (si aplica),
ensayos de laboratorio, y evaluacion y decision.

A reduccién del alcance de la certificacion esta contemplada para posibles descatalogaciones
de productos, o cualquier otro argumento comunicado por la empresa solicitante.

Sera necesaria la solicitud por escrito de anulacién voluntaria del certificado por parte de la
empresa solicitante.

La suspension de la certificacion es una medida cautelar y temporal, aunque limitada. Se trata
de cancelar o congelar los procesos de certificacion que estén en marcha. La suspension de la
tramitacion de la certificacién puede ser voluntaria u obligatoria.

Serda voluntaria cuando el motivo es una decisién interna de la empresa que tiene concedido el
certificado. Ello se plasmara mediante solicitud por escrito a CERTINALIA.

Sera obligatoria, cuando se detecte alguna de las siguientes situaciones:

e El informe de auditoria refleja que el sistema ha dejado de cumplir de forma grave los
requisitos de certificacion, y recomienda la suspension.

e El informe de auditoria refleja No-conformidades sin resolver y Planes de Acciones
Correctoras inadecuados, y recomienda la suspension.

e El cliente no permite la realizacion de las auditorias de seguimiento, de acuerdo con la
periodicidad requerida.

La duracion méxima de la suspension no sera nunca superior a 12 meses. Si transcurrido ese
tiempo persiste la necesidad de suspension de la certificacibn se pasara al proceso de
anulacion definitiva.

Durante el periodo de suspension, el cliente se debe abstener de publicitar su certificacién. A
peticion de cualquier parte interesada, CERTINALIA declarara la condicién de certificacion del
cliente como suspendida

La anulacioén del certificado puede ser voluntaria u obligada pero tiene caracter definitivo. Se
trata de cancelar definitivamente los procesos de certificacion que estén en marcha.

La anulacion de la certificacién puede ser voluntaria, para ello sera necesaria una solicitud de
anulacion escrita enviada por el cliente a CERTINALIA.

La anulacién obligatoria, estara ligada a un dictamen por sancién o como medida ante la
reiteracion de No-conformidades sin resolver o ante Planes de Acciones Correctoras
considerados como no adecuados.
Los motivos que pueden provocar la anulacion de la certificacion son los siguientes:

e El informe de auditoria extraordinaria que refleja que el sistema continda sin cumplir los

requisitos de certificacion, tras el periodo de suspension, y recomienda la anulacion o
retirada de la certificacion.
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e Tras el periodo de suspension, las No-conformidades contintan sin resolverse y Planes
de Acciones Correctoras se manifiestan inadecuados.

e Durante el periodo de suspension, no se resuelve la negativa del cliente a permitir
auditorias extraordinarias.

8. USO DEL CERTIFICADO

El certificado puede ser reproducido integramente en impresos, catdlogos o cualquier otro tipo
de documentos técnicos o0 comerciales.

Ni el certificado, ni la condicién de certificado podran utilizarse en cualquiera de los siguientes
casos:

a) Cuando la solicitud de certificacion esté en fase de tramitacion.

b) Cuando no se haya concedido la certificacion.

c) Cuando la certificacion haya sido suspendida temporal o definitivamente.
d) Cuando se haya solicitado voluntariamente la retirada del certificado.

El nimero de Organismo Notificado de CERTINALIA (N° 1239) podra ser utilizado Unicamente
en la documentacion del Marcado CE o cuando se haga referencia al producto para el que se
ha concedido la certificacién, y nunca de modo ambiguo o engafioso para el receptor de la
informacion.

El logotipo de la entidad de Acreditacion ENAC y el de CERTINALIA, no podra ser utilizado
bajo ningun concepto.

CERTINALIA se reserva el derecho de impugnar la informacion y publicidad o promocién de los
productos Certificados, si estos ho cumplieran con los requisitos establecidos

9. RECLAMACIONES DIRIGIDAS LA SOLICITANTE

El suministrador de los productos certificados deberd analizar y documentar todas las
reclamaciones recibidas de sus clientes y referidas al cumplimiento de los requisitos de
certificacion y pondra dichos registros a disposicion del organismo de certificacién cuando se le
solicita.

La tramitacion de dichas reclamaciones incluira su andlisis y aceptacibn o rechazo, las
comunicaciones con el cliente, la identificacién de las causas de las no conformidades, la
aprobacién de AACC y AAPP, el seguimiento de las mismas, la evaluacion de su eficacia, y el
cierre de la reclamacion.

Dentro del proceso, el suministrador debera analizar las posibles consecuencias que la
reclamacion efectuada pudiera tener con respecto a los productos puestos en el mercado. En
el caso de que se detectaran partidas defectuosas deberd tomar las medidas oportunas,
incluido el cese de la comercializacién de los productos y la retirada del mercado de los lotes
defectuosos.
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10. RECURSOS, RECLAMACIONES Y LITIGIOS

Tomadas las decisiones relativas al proceso de certificacidn, y tras la notificacion del resultado
al solicitante, éste dispondra de un plazo de un mes natural para recurrir dicha decision.

CERTINALIA notificara el motivo del recurso al Administrador para que a partir de este momento
dirija las actuaciones necesarias de cara a resolver el recurso.

La resolucion del recurso se notificara a los solicitantes, por escrito, después de la entrevista
personalizada (a peticion del solicitante) o en su caso tras el estudio del expediente y la
realizacion de las consultas oportunas por parte del Administrador.

Tras la resolucién en firme del administrador ante el recurso del solicitante, existe posibilidad
de efectuar una reclamacién ante instancias superiores.

El solicitante dispondra de un plazo de un mes natural para reclamar dicha decision
CERTINALIA notificara el motivo de la reclamaciéon al Comité de Certificacion para que se
incluya en el orden del dia de la siguiente reunion.

El cliente tendra la ocasion de defender sus argumentos ante el Comité de Certificacion.
La resolucion de la reclamacion se notificar4 al solicitante, por escrito posteriormente a la
reunion del Comité de Certificacion.

Agotadas las anteriores vias de resolucion de conflictos, y si las diferencias contintan, se
pueden emprender acciones legales, juridicas o administrativas.

11. COMUNICACIONES A ENTIDAD NOTIFICANTE

CERTINALIA comunicara al Ministerio de Industria Energia y Turismo (MINETUR) la siguiente
informacién relacionada con las actividades de evaluacion de Conformidad y los solicitantes de
la Certificacion:

e Cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados de conformidad
CE emitidos por CERTINALIA.

CERTINALIA proporcionara al MINETUR, previa solicitud, la siguiente informacion:
o Lista de certificados validos emitidos, que incluird los siguientes datos: Cliente,
documento normativo, Alcance, Centro de produccion.

e Informacién sobre las actividades transfronterizas realizadas, relacionadas con la
evaluaciéon de conformidad.

¢ Informacién sobre los laboratorios subcontratados en las evaluaciones de conformidad
por sistema 1

e Solicitudes de informacién sobre las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado.
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12. CONFIDENCIALIDAD

La informacién recogida a lo largo del proceso de certificacion sera considerada como
confidencial, conforme a los procedimientos internos definido por CERTINALIA.

La informacion relativa al cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, de una
queja, de autoridades reglamentarias) sera tratada como informacién confidencial.

Todo el personal que participa de alguna forma en las actividades de Certificacion tiene firmada
una Declaracién de Confidencialidad personal, donde se compromete a no revelar a
ninguna persona o entidad la informacion propiedad del cliente a la que ha tenido acceso como
consecuencia del proceso de certificacion.

Los auditores no podran, sin el consentimiento explicito del cliente, divulgar ninguna
informacién consultada durante el transcurso de su actividad de verificacion.

CERTINALIA podra mostrar, informacion de caracter confidencial a los organismos de
acreditacion durante las actividades de evaluacién de estos.

En el caso de que, por requerimientos legales, se divulgue informacion a terceros,
CERTINALIA solicitara el consentimiento al cliente, salvo que esté prohibido por ley.

13. DOCUMENTACION ANEXA

e Anexon®0l: Requisitos de control de produccion en fabrica
e Anexon®02: Requisitos adicionales de la certificacion
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14. MODIFICACIONES INTRODUCIDAS EN EL DOCUMENTO

N° FECHA MOTIVO

00 10-24 - Cambio codificacién documento sustituyendo a NT.CE.07.03.1 Rev.03
- Se realiza el cambio de nombre de Tecnalia Certificacion a Certinalia.
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ANEXO N° 01. REQUISITOS DE CONTROL DE PRODUCCION EN FABRICA

1. CONTROL DE LAS MATERIAS PRIMAS
1.1. ESPECIFICACIONES DE COMPRA

La empresa debe disponer de especificaciones para la compra de aquellos productos considerados como
fundamentales para su proceso de fabricacion: especificaciones de compray planos.

Las especificaciones de compra deben recoger las caracteristicas técnicas exigibles al producto y los
criterios de aceptacion y rechazo aplicables. Cuando proceda, estas especificaciones podran ser
complementadas por muestras fisicas aceptadas por el proveedor.

Las especificaciones de compra (planos, documentos o0 muestras fisicas) deben ser conocidas y
aceptadas por el proveedor.

1.2. CONTROL DE RECEPCION

Se debera establecer un adecuado PLAN DE RECEPCION que cubra los principales productos
comprados o subcontratados por la empresa. Este Plan debera ser adecuado a las caracteristicas del
producto y a la informacién referente al proveedor en poder de la empresa. Los controles efectuados
deberan documentarse en los correspondientes informes.

La realizacion de controles adecuados por parte del proveedor o su posesién de marcas de Calidad,
pueden eximir al fabricante de la realizacion de controles de recepcion. En cualquier caso, el
fabricante debe basar su decisién en evidencias objetivas (informes de ensayos o certificados del
proveedor).

2. CONTROL DE LOS PROCESOS

La empresa debe disponer de planos de detalle 0 documentacién técnica suficiente para la perfecta
definicion del producto. Para los puntos criticos del proceso, se elaboraran las instrucciones
necesarias para la perfecta definicion del proceso: secuencia de operaciones, parametros del proceso
y criterios de ejecucion de los trabajos.

La empresa debera igualmente identificar a lo largo del proceso de fabricacion aquellos puntos
criticos donde es necesario la realizacién de controles sobre el producto o proceso. para cada uno de
estos puntos, se debera definir: pardmetros a controlar, frecuencia de control y criterios de aceptacion
o rechazo. Los resultados de estos controles deben registrarse y archivarse.

La empresa deberéd elaborar procedimientos /instrucciones para el mantenimiento de las instalaciones
y los medios de produccién, donde se defina la sistemética general de actuacion y las
responsabilidades. Las gamas de mantenimiento deben definir las operaciones a realizar, su
frecuencia, el responsable de la actuacion y la documentacién de los resultados. Se debe establecer
igualmente un sistema para documentar las incidencias y averias en estos equipos, como una fuente
mas de informacion para tomar acciones de mejora.
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3. CONTROL FINAL Y EXPEDICION

3.1. CONTROL FINAL

En la medida en que fueran aplicables a la naturaleza del producto o de los procesos, se realizaran
controles sobre los productos terminados que garanticen el cumplimiento de los estandares de
calidad definidos en las normas o en las especificaciones propias de la empresa. Estos ensayos y
controles deberan registrarse y archivarse.

3.2. EXPEDICIONES

Debera establecerse un sistema de almacenaje y expedicién del producto que garantice que se
mantiene la calidad del producto durante las fases de almacenamiento y expedicién, hasta su entrega
al cliente.

4. ESTADOS DE INSPECCION Y ENSAYO

Las piezas o productos rechazados durante cualquier etapa del proceso de fabricacion del producto
(control de recepcion, control de proceso y control final) y aquellos productos devueltos por el cliente,
deben ser aislados e identificados convenientemente mediante zonas separadas, etiquetas rojas, etc.
5.- CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

Todas las no conformidades detectadas durante cualquier fase del proceso de fabricacion del
producto (recepcion, proceso o control final) deben ser documentadas convenientemente por las
personas autorizadas para ello.

En dichos informes se documentaran las medidas adoptadas como consecuencia de la NO
CONFORMIDAD detectada, y las acciones correctivas a tomar para evitar en un futuro su repeticion.
6.- CONTROL DE LAS RECLAMACIONES

La empresa deberd establecer un sistema para identificar y valorar todas las reclamaciones
efectuadas por sus clientes. Todas las reclamaciones justificadas deberan resolverse en un plazo de
tiempo razonable, debiendo existir evidencias objetivas de las acciones tomadas y el tiempo
transcurrido para la resolucion.

Las RECLAMACIONES de los clientes deberan ser analizadas periédicamente para la toma de
acciones correctivas y la mejora de la calidad.

7.- SISTEMA DE CALIDAD

7.1. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

La empresa debera definir las funciones, responsabilidades y relaciones del personal directamente
implicado en la seguridad del producto.

CERTINALIA, S.L.U. Area Anardi, n? 5. 20730 AZPEITIA (Gipuzkoa). Tel.: +34 678 860 822 — www.certinalia.com


http://www.certinalia.com/

Instrucciéon General de Certificacion REF: RT.RPC.01

CERTINALIA RECLAMENTO TECNICO DE LA CERTIFICACION DE REV: 01/10-24
e CONFORMIDAD CE Pagina 16 de 18

La Direccion de la empresa debera definir un representante, que con independencia de otras
funciones se responsabilice del CPF.

7.2. EQUIPOS DE MEDIDA

Los equipos de medida empleados en los controles sobre los productos y los procesos deben estar
adecuadamente calibrados. Las incertidumbres de los equipos deben ser compatibles con las
tolerancias de las medidas. Los informes de calibracion deben proporcionar trazabilidad a patrones
reconocidos.

7.3. CUALIFICACION DEL PERSONAL

La direccion de la empresa debe definir los criterios para la cualificacion del personal que realiza
funciones que afectan directamente a la seguridad del producto y al CPF. Se deben definir los
criterios para el mantenimiento continuo y la supervision de esta cualificacion.

7.4. CONTROL DE LA DOCUMENTACION

La empresa debera establecer un sistema para identificar las versiones en vigor de los documentos
del sistema de calidad, definiendo adecuadamente las personas autorizadas para su elaboracion,
revision y aprobacion.

Los documentos deberan estar referenciados de forma Unica, y disponibles en los lugares necesarios
para las operaciones del sistema de calidad.

Se debera disponer de un sistema para el control de las modificaciones de los documentos, que
permita eliminar las copias obsoletas y comunicar los cambios a las personas adecuadas.

Todos los registros relativos a la calidad deberan archivarse durante, al menos, 10 afios.

7.5. AUDITORIAS INTERNAS

La empresa debera establecer un procedimiento para la realizacion de auditorias internas de calidad.
Los resultados de las auditorias deberdn documentarse. Las no conformidades deberan ser
analizadas, se deberan identificar sus causas y tomar las acciones correctivas oportunas. El personal
que realiza las auditorias debera ser cualificado.

7.6. REVISION DEL SISTEMA

La empresa debera definir un procedimiento para la revision del sistema de calidad. Se debera definir
la frecuencia de dichas revisiones y documentar los resultados. La maxima autoridad de la empresa
debera participar en la revision del sistema.

7.7. OTROS REQUISITOS

Cuando sea un requisito exigido por la norma armonizada, la empresa debera definir un procedimiento
para la trazabilidad del producto durante todas las fases de la produccion, y hasta su entrega al cliente.
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ANEXO N° 02. REQUISITOS ADICIONALES DE LA CERTIFICACION

1. VISITA INICIAL
1. 1. DEFINICION DEL PRODUCTO CERTIFICADO

El fabricante debe proporcionar a CERTINALIA toda la informacion técnica necesaria para la
completa identificacién del producto certificado. Esta documentacion puede incluir, en la medida en
que se considere aplicable: planos de conjunto, planos de detalle, listados de componentes, listados
de proveedores o subcontratistas, etc.

El fabricante debera dispone de un sistema para poder identificar completamente la version del
producto certificada inicialmente y todas las posibles modificaciones introducidas a lo largo de la vida
del disefio. Estas modificaciones serdn documentadas y evaluadas en las visitas de seguimiento
efectuadas dentro del proceso de certificacion.

El fabricante tiene la obligacion de comunicar a CERTINALIA todas las modificaciones introducidas
en los productos certificados.

1. 2. MEDIOS PARA LA REALIZACION DEL AUTOCONTROL

Se comprobara que el fabricante dispone de los medios necesarios para la realizacion de los ensayos
de autocontrol establecidos en las normas aplicables. Esta comprobacion cubrira al menos los
siguientes elementos:

« La verificacion de que el (los) bancos de ensayos cumplen las caracteristicas descritas en las
normas Y la incertidumbre de los equipos de medicién cumplen las tolerancias documentadas en
las normas.

« La comprobacion de la existencia de un plan de ensayos que cubra las frecuencias de control y
caracteristicas definidas en las normas. En el caso de agrupaciones de referencias por familias,
se documentaran los criterios seguidos para realizar esta agrupacion.

2. VISITA DE SEGUIMIENTO
2. 1. MODIFICACIONES INTRODUCIDAS EN LOS PRODUCTOS CERTIFICADOS

El inspector verificara las modificaciones introducidas por el fabricante desde la anterior auditoria. Si
las modificaciones introducidas en el producto (modificaciones en los componentes o el disefio),
afectan a las prestaciones del producto, pueden dar lugar a la repeticion de los ensayos iniciales o a
la realizacion de ensayos puntuales sobre los productos.

Tiene la consideracion de modificacion de producto cualquier modificacion de las dimensiones o
tolerancias de los productos, de los materiales empleados, de los componentes, de las materias
primas, de los proveedores, de los subcontratistas, etc.

2.2. MARCADO DEL PRODUCTO

En las visitas de seguimiento se verificara que el marcado del producto coincide con las directrices
definidas en el anexo ZA.3 de las normas aplicables (producto e instrucciones de instalacion).
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También se verificard la posible utilizacion por parte del fabricante del marcado CE en la
documentacion comercial de la empresa, comprobandose que se emplea haciendo referencia
Unicamente a productos certificados.

2.3. ENSAYOS PERIODICOS DE AUTOCONTROL

Durante la visita de inspeccion el técnico comprobara que se realizan los ensayos de autocontrol a las
frecuencias especificadas en las normas de producto. La no-realizacion de dichos ensayos dara lugar
a la suspensién inmediata de la certificacion.

A su vez se solicitard el plan de autocontrol adecuado con las caracteristicas especificadas en las
normas armonizadas correspondientes al periodo por el cual se solicita la tramitacion del Certificado
de Conformidad (segin normas armonizadas).

2.4. SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Durante la visita de inspeccién anual, el técnico verificara la efectiva implantacion de las acciones
correctivas propuestas por el fabricante como consecuencia de desviaciones detectadas en anteriores
visitas. La evidencia de la no-implantacion de dichas acciones en el plazo de un afio dara lugar a la
suspension inmediata de la certificacion.
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