CENTRO ESPANOL
DE METROLOGIA

INSTRUCCIQN GENERAL DEL CENTRO
ESPANOL DE METROLOGIA

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD MODULOS D,
D1, E,E1, Hy H1

« D -CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN
EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL
PROCESO DE PRODUCCION.

« D1-ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL
PROCESO DE PRODUCCION
« E - CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN
EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL
INSTRUMENTO
« E1-ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA
INSPECCION Y EL ENSAYO DEL INSTRUMENTO
ACABADO
« H-CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
« H1- CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD MAS EL
EXAMEN DE DISENO

NIPO: 218240188

CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA. C/ Del Alfar, 2. 28760 Tres Cantos, Madrid | www.cem.es | cem@cem.es
CEM-F0095-04 CEM®©2018 - Reservados todos los derechos, documento interno del CEM prohibida su reproduccion



CEM-DC-0153-03

INDICE

1 OBUJIETO ettt ettt ettt e e et e ettt 3
2 ALCANCE. ...ttt 3
3 DEFINICIONES ... .ottt ettt e e re e ren e 3
4 GENERALIDADES ...ttt ettt e e 5
4.1 INTRODUGCCION. ...ttt 5
4.2 SIMBOLOS Y ABREVIATURAS ..ottt 9
5 DESCRIPCION......ouiitiiiieiieeieie et se e seene s 9
5.1 INICIO DEL PROCEDIMIENTO Y DOCUMENTACION A APORTAR
POR EL FABRICANTE ..ottt ettt ettt ee e 9
5.2 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE CERTIFICACION........ 11
5.3 AUDITORIA oottt 13
5.3.1 INFORME DE AUDITORIA ...ttt 13
5.3.2 EVALUACION DEL PLAN DE ACCIONES O ALEGACIONES......... 14
5.4 DECISION DE CERTIFICACION ....c.oviiiiieeeeee et 15
5.5 VIGILANCIA ..ottt e e 16
5.6 DECLARACION DE CONFORMIDAD Y MARCADO DE
CONFORMIDAD. ...ttt ettt ettt et et ettt e e 17
5.6.1 DECLARACION DE CONFORMIDAD.........eooieeteeeeeeeeeeeeeeee e 17
5.6.2 MARCADO DE CONFORMIDAD .......ooooiteieeeeee oo 18
5.7 MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE OBTENCION DEL
CERTIFICADO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.......c.cccvvv..... 18
5.8 INCUMPLIMIENTOS POR PARTE DEL FABRICANTE CON
EQUIPOS APROBADOS. MEDIDAS A LLEVAR A CABO......ccoeoveeeeeeeeeeeenn 19
5.9 DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL FABRICANTE ......coovvvveenenn. 20
5.9.1 DERECHOS ...ttt ettt ettt 20
5.9.2 OBLIGACIONES ...ttt ettt ettt 21

CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA



CEM-DC-0153-03

1 OBJETO

El objeto de esta instruccidn es facilitar a los fabricantes informacion clara y precisa
sobre la sistematica implantada por el Centro Espafiol de Metrologia (CEM) como
organismo notificado y como organismo de control metroldgico, para la evaluacion de
la conformidad de instrumentos de acuerdo a los Modulos:

e D - Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
proceso de produccion.

e D1 - Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

e E - Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
instrumento

e E1 - Aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del
instrumento acabado

e H - Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad

H1 - Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio

El objetivo es definir el proceso de evaluacion y, los requisitos establecidos para la
evaluacion de la conformidad de forma que, todos los interesados, conozcan los
criterios que se siguen y se asegure la maxima transparencia en las certificaciones.

Esta instruccién se ha elaborado de forma que, se asegure la adecuada competencia
técnica, asi como la necesaria imparcialidad e independencia en el proceso de
evaluacion de la conformidad gestionado por el CEM como organismo notificado y
organismo de control metroldgico.

2 ALCANCE

Esta instruccion es de aplicacion a las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas por el CEM como organismo notificado y organismo de control metrolégico.

3 DEFINICIONES

Son de aplicacion todas las definiciones incluidas en Capitulo I, Articulo 2 del Real
Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia.

Accidn correctiva: cualquier accidbn encaminada a eliminar las causas que han dado
lugar a una desviacion con el fin de prevenir su recurrencia.

Accién reparadora: Cualquier accién encaminada a corregir o modificar una
desviacion sin, necesariamente, incidir en sus causas (por ejemplo: modificacion de
un informe/certificado).

Auditor: persona con la competencia adecuada para llevar a cabo una auditoria.
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Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en
gue se cumplen los requisitos previamente establecidos.

Auditor jefe: es el maximo responsable de la auditoria. Organiza la auditoria,
coordina el equipo auditor (EA), realiza la evaluacién del sistema de gestion del
fabricante y la competencia técnica de la entidad apoyandose en los auditores
técnicos y, decide sobre las desviaciones y su clasificacion.

Auditoria del sistema de gestion: examen metddico e independiente que se realiza
para determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad cumplen las
disposiciones previamente establecidas y si estas disposiciones estan implantadas de
forma efectiva y son adecuadas para alcanzar los objetivos fijados.

Auditor técnico: persona encargada, dentro de un equipo auditor, del estudio de la
documentacion técnica, de la evaluacion durante la auditoria in situ de la competencia
técnica del auditado en su area de especializacion.

Comentario: cualquier situacion que, a juicio del equipo auditor, de no resolverse
puede dar lugar a una desviacion en el futuro o situaciones que aun cumpliendo con
los requisitos de la norma tengan un evidente potencial de mejora.

Desviacion: cualquier incumplimiento de los requisitos de las normas o reglamentos
implantados o de los documentos del Sistema de Gestion. Se distinguen dos tipos de
desviaciones: No conformidades mayores y no conformidades menores.

Evaluacion: conjunto de actividades encaminadas a obtener la informacion necesaria
gue permita emitir una conclusion respecto de la competencia técnica de un fabricante
para las actividades incluidas en la evaluacién de la conformidad. Las actividades de
evaluacion podran ser documentales, presenciales o de ambos tipos

No conformidad Mayor (NCM): incumplimiento sistematico o incumplimiento puntual
gue pone en duda la competencia técnica del fabricante.

- Enrelacion con requisitos técnicos:

Aquellas que cuestionan la validez de la actividad realizada o son el
resultado de una falta de competencia en la realizacién de las actividades
por parte del personal o cuando, a pesar de conocer el problema
detectado, no se tomaron medidas para resolverlo.

- Enrelacion con requisitos de gestion:

Aquellas que ponen de manifiesto un incumplimiento grave con los
requisitos de gestion o cuando afectan a los resultados de la actividad
realizada o cuando ponen en cuestion que el servicio se ofrezca de
manera consistente a lo largo del tiempo.

No conformidad menor (NCm): incumplimiento puntual o incumplimiento sistematico
gue no pone en duda la competencia técnica del fabricante.
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- En relacion con requisitos técnicos:

Aquellas que no cuestionan la validez de la actividad realizada.
- En relacion con requisitos de gestion:

Aquellas que se producen de manera aislada o puntual y no afectan a los
resultados de la actividad ni ponen en cuestion la consistencia en la
prestacion de las actividades realizadas.

Examen de disefio: evaluacion de la conformidad del instrumento que lleva a
cabo el ON u OC, en base a la documentacion técnica del proceso de disefio y
desarrollo y la evidencia de respaldo proporcionada por el fabricante.

GENERALIDADES
Introduccién

El control metroldgico del Estado consta de las fases a) evaluacion de la
conformidad, aplicable a los instrumentos de medida con carécter previo a su
comercializacién y puesta en servicio, y b) control de los instrumentos de
medida en servicio, la cual puede comprender la verificacion después de
reparacién o modificacion y/o la verificacion periddica.

En la fase a), dentro los distintos moédulos para la evaluacion de la
conformidad:

e D - Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
proceso de produccion.

e D1 - Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

e E - Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
instrumento

e E1 - Aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del
instrumento acabado

e H - Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad

e H1 - Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio

son modulos mediante los cuales el fabricante garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestion
satisfacen los requisitos aplicables segun el médulo.

En todos ellos, la evaluacion de la conformidad en fase de produccion segun
los médulos D, D1, E, E1, Hy H1 se lleva a cabo a través de la evaluacion
de un sistema de gestion de la calidad (SGC) que incluye, dependiendo del
maodulo:
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» Dy D1 aseguramiento de la calidad en la fabricacion, la inspeccion del
producto acabado y el ensayo del instrumento de medida

e E y E1 aseguramiento de la calidad en la inspeccion de los
instrumentos acabados y los ensayos finales

e H y H1 aseguramiento de la calidad en el disefio y la fabricacion, asi
como para la inspeccion del producto acabado y los ensayos de los
instrumentos de medida

Entre los modulos Dy E, los médulos D1, E1y Hy el modulo H1 hay una gran
diferencia y es que para los modulos D y E hay uno o varios certificados de
examen de tipo previos de los instrumentos a incluir en la evaluacién de la
conformidad, mientras que, en los modulos D1, E1 y H, no existen certificados
de examen de tipo de los instrumentos, sino que el fabricante elabora y
mantiene a disposicion de las autoridades y del organismo certificador la
documentacion técnica que permita evaluar la conformidad del instrumento
con los requisitos pertinentes; en el moédulo H1 hay que hacer una evaluacién
previa del instrumento mediante un examen de disefio y se emite un
certificado de examen de disefio.

La documentacion técnica se elaborara de acuerdo a lo dispuesto en el
articulo 13 del RD244/2016. La documentacion permitird evaluar si el
instrumento de medida cumple los requisitos pertinentes, e incluira un analisis
y una evaluacion del riesgo adecuados. Especificara los requisitos aplicables
y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el
disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

El fabricante debe mantener la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales competentes durante un periodo de diez afios
después de la introduccién del instrumento en el mercado.

La aplicacion del modulo D o del modulo E siempre seguird al modulo B
(examen de tipo). En la figura 1 se incluye un esquema del proceso.
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Fabricante

Moédulo D

Modulo B

Maodulo E

Declaracion
de
conformidad

Puesta en
servicio

Figura 1. Esquema de proceso de evaluacién de la conformidad segin médulo B+D o B+E

Mientras que los mdodulos D1, E1 y H cubren las fases de disefio y produccion
por lo que no presentan un médulo B previo. En la figura 2 se incluye un esquema

del proceso.

Fase de Fasede
disefio produccién

Fabricante

Modulo D1

Mddulo E1

Modulo H

Declaracion TEEE T

de . servicio
conformidad

Figura 2. Esquema de proceso de evaluaciéon de la conformidad segin médulos D1, E1 y H
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El modulo H1, también cubre la fase de disefio y produccién. La fase de disefio,
mediante el examen del mismo y la fase de produccion mediante la conformidad
basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el examen de disefio. En la
figura 3 se incluye un esquema del proceso.

Fabricante

P

Fase de
disefio

\

Fase de
produccion

Mddulo H1

Declaracion

Examen
de
disefio

Evaluacién
Pleno
aseguramiento

dela

conformidad

Puesta en
servicio

de la calidad

o

)

Figura 3. Esquema de proceso de evaluacién de la conformidad segin médulo H1

Todos estos casos podran usarse para la puesta en servicio de los
instrumentos que acepten estos modulos y, en todos los casos, el fabricante
gestionara un sistema aprobado de calidad estando sujeto a vigilancia por
parte del organismo en este caso el CEM.

Una vez obtenida la aprobacion del sistema de calidad del modulo
correspondiente, el fabricante empezara a operar e introducir instrumentos en
el mercado previa:

aplicacion del marcado CE y el marcado adicional de metrologia, en su
caso, o el marcado nacional, establecido en las legislaciones
aplicables, junto con el niumero de identificacion del Centro Espafiol de
Metrologia, como organismo notificado o de control, a cada instrumento
de medida que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de
examen de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables.

Emision de la declaracion de conformidad bajo su exclusiva
responsabilidad.

CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA
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4.2 Simbolos y abreviaturas

e CEM: Centro Espaiiol de Metrologia
e EA: Equipo auditor
e PAC: Plan de acciones correctivas

e SGC: Sistema de gestion de la calidad

5 DESCRIPCION

A continuacion (Figura 4) se muestra un esquema de la sistematica a seguir para
la evaluacioén de la conformidad segun los modulos de este procedimiento.

Fabricante

Solicitud aprobacion SGC
declaraciones, documentacion del SGC y del instrumento
+
Solicitud del examen de disefio Unicamente en el médulo
H1

¥

Organismo Notificado o de Control Metrolégico

Revisidon de la solicitud

I

Examen de |la documentacién técnica o revision de los
certificados de examen de tipo o examen de disefio

!

Examen de |la documentaciéon del SGC

1l

Auditoria: evaluacion del SGC y ensayos de aptitud

L &

Decisién documentada de aprobacion del SGC

Figura 4. Sistematica del procedimiento de evaluacion de la conformidad
5.1 Inicio del procedimiento y documentacién a aportar por el fabricante

El fabricante que desee solicitar la evaluacion de la conformidad de un instrumento de
acuerdo a uno de los mddulos incluidos en este procedimiento, deberé realizar una
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solicitud de prestacion de servicios en el formulario online accesible desde la pagina
web del CEM www.cem.es. Una vez aceptada la oferta del CEM, el fabricante debera
aportar la siguiente documentacion:

a) el nombre y la direccion del fabricante,

b) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud
no ha sido presentada ante otro organismo notificado o de control
metroldgico,

c) toda la informacion pertinente segun la categoria de instrumento de que
se trate,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad, incluyendo en especial
una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y
poderes del personal de gestion en lo que se refiere a la calidad del
producto,

- las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de
fabricacion, control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se
utilizaran,

- los examenes y procedimientos de ensayo que se efectuaran
antes, durante y después de la fabricacion y su frecuencia,

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion
y los datos sobre ensayos y calibracién, los informes sobre la
cualificacion del personal afectado,

- los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion
de la calidad de los instrumentos de medida exigida, su trazabilidad y
el funcionamiento eficaz del sistema de calidad,

e) Unicamente en el caso de médulos D y E la documentacion técnica del
modelo o modelos aprobados y copia de los de los certificados de examen
de tipo o tipos incluyendo todos sus anexos o certificados adicionales.

f) Unicamente en el caso de médulo D1, E1 y H la documentacion técnica
elaborada de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 13 el RD244/2016 y que:

e especificara los requisitos aplicables

e contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion,
el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento

e e incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos.

CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA
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g) Unicamente en el caso de modulo H1 la documentacion técnica
elaborada de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 13 el RD244/2016 y que
permita realizar el examen de disefio.

5.2 Diagrama de flujo del proceso de certificacion del sistema de calidad

En la figura 5 puede consultarse el diagrama de flujo del proceso de certificacién
del sistema de calidad.

No se incluye en este apartado la realizacion del examen de disefio, previo a la
certificacion del sistema de calidad basada en el pleno aseguramiento de la

calidad del médulo H1.
FIN DE PAGINA
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Fabricante envia
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EA estudia documentacion
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completa y conforme?
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fecha de auditoria
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Envio de plan de auditoria
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NO

NOTA:
Al menos 7 dias
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NOTA:

Plazo maximo de
envio de
documentacién
adicional 15 dias
naturales

naturales antes de la

fecha de auditoria

Envio de informe de auditoria

NOTA:

v

_| Fabricante envia el

NO

Emision de
certificado

Positiva

—

PAC

;PAC completo?

v SI

Evaluacion del PAC

DECISION DE
CERTIFICACION

NOTA:

Plazo maximo 15 dias naturales tras
realizacion de auditoria

Plazo maximo 4 meses en auditorias
iniciales y 15 dias naturales para el
resto de auditorias, tras recepcién de
informe de auditoria

Negativa

Denegacion de
certificado

Figura 5. Diagrama de flujo del proceso de certificacion
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5.3 Auditoria

El auditor jefe concertara con el fabricante fecha para realizar la auditoria y
enviara, al menos con 7 dias naturales de antelacion, el correspondiente programa
de auditoria. EI numero de dias/auditor sera determinado en funcion del alcance
de la evaluacién, teniendo en cuenta equipos, instalaciones, documentacion, etc.

El objeto de la auditoria es evaluar el sistema de calidad del fabricante con el fin
de garantizar que los instrumentos de medida son conformes con el tipo descrito
en el certificado o certificados de examen de tipo correspondientes y satisfacen la
reglamentacion aplicable asi como, en su caso, las especificaciones de la norma
correspondiente.

Para la realizacion de la auditoria al sistema de calidad del fabricante, el CEM
utilizara como referencia la Norma UNE-EN ISO 9001 “Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos” y, para la parte del sistema de calidad relacionado con el
control de producto final, se asegurara que los ensayos que se realicen cumplan
con los requisitos aplicables de la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

Si el fabricante dispone de un sistema de gestion de calidad para la inspeccion
del producto acabado y para el ensayo de todos los instrumentos contemplados
en este proceso conforme a la Norma UNE-EN ISO 9001, certificado por algin
organismo de la red IQNet acreditado por un miembro de IAF, lo indicara en la
solicitud de prestacion de servicios para que sea tenido en cuenta en la realizacién
de la auditoria. En este caso, se utilizara para dar soporte a la evaluacion del
sistema de calidad conforme a la Norma ISO 9001.

Asimismo, durante la auditoria en las instalaciones, se verificaran los marcados y
declaraciones de conformidad que tiene previsto realizar el fabricante una vez se
cumplan los requisitos para ello.

Al inicio de la auditoria, se celebrara una reunion inicial entre los representantes
del fabricante y el grupo auditor.

Al finalizar la auditoria se celebrarda una reunion en la que se comunicaran de
forma resumida las desviaciones detectadas y las acciones a tomar. También se
podra resolver cualquier duda surgida durante la auditoria.

5.3.1 Informe de auditoria

El auditor jefe recopilara toda la informacion y los resultados obtenidos
durante el proceso de auditoria y elaborara un informe de auditoria.

En el informe de auditoria se detallaran claramente las no conformidades
NCM y NCm en el caso de que hayan sido detectadas, indicando en todo
caso el apartado de la norma o normas afectadas, asi como cualquier
comentario que se considere pertinente.

CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA
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El CEM enviara el informe de auditoria al fabricante en un plazo maximo
de 15 dias naturales tras la realizacion de la auditoria. Asimismo, en el
caso que se hayan detectado desviaciones se le indicard que debera
enviar un plan de acciones, que seran tanto correctoras como
reparadoras, con el fin de solventarlas o las alegaciones que considere
oportunas. El plazo de envio de dicho plan sera 15 dias habiles en el caso
de seguimientos o reevaluaciones y 4 meses en el caso de auditoria inicial
o modificaciones, contados a partir de la recepcion del informe de
auditoria. Justificadamente, el fabricante podra requerir una ampliacion de
dicho plazo. El plan de acciones contendra la siguiente informacion
minima:

* Andlisis de causas de las desviaciones detectadas. Listado de las
acciones correctivas y reparadoras propuestas junto con los plazos de
implantacion y sus responsables.

* Se deberén adjuntar evidencias de que se ha puesto en marcha el
plan de acciones.

Evaluacion del plan de acciones o alegaciones

El auditor jefe, junto con los otros miembros del equipo auditor cuando asi
lo considere conveniente, analizara el plan de acciones o alegaciones
propuestas asi como las evidencias presentadas, y en caso de no
considerarlas suficientes, se solicitard una nueva definicion de plan de
acciones. Este proceso se repetira un maximo de 3 veces y ho se
prolongara més de tres meses desde el envio del primer plan de acciones
y no podra superar el plazo de 4 meses en auditorias iniciales y 3 meses
en el resto desde la emision del informe de auditoria. Si este proceso se
prolongase mas, se podra revisar el presupuesto y/o realizar una auditoria
extraordinaria.

En el caso que el fabricante, no responda en un plazo de 30 dias naturales
a la solicitud de plan de acciones o a la nueva definicion del plan de
acciones, el auditor jefe, le comunicara que, si en el plazo 15 dias
naturales adicionales no se recibe respuesta, se archivara la solicitud
informando motivadamente al fabricante de dicho cierre y que debera
realizar una nueva solicitud si quisiese reanudar el proceso de evaluacion
de la conformidad, procediendo a facturarse el trabajo realizado.

Si la situacion anterior se produce tras una auditoria de seguimiento o
visita sin previo aviso, se informara al fabricante de que el no cumplimiento
de requisitos conllevara la retirada de la certificacion de conformidad con
el tipo basada en médulo escogido y se le comunicara que tiene un plazo
adicional de 15 dias naturales para presentar las alegaciones que
considere oportunas

CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA
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5.4 Decision de certificacion

Una vez terminado el trabajo del grupo auditor, éste comunicara al Comité de
Certificacion sus conclusiones y opiniones poniendo a disposicion del Comité
toda la documentacion necesaria (puede ser por correo electronico). Este
revisara toda la informacion y los resultados relacionados con la evaluacion
con objeto de decidir si se concede o0 no la certificacion.

El comité de certificacion tomara una de las siguientes decisiones:

1.

2.

o concesion del certificado del sistema de gestion de la calidad;

o nueva solicitud de aclaraciones. En este caso las aclaraciones
presentadas por el fabricante, seran analizadas por el auditor jefe,
junto con los otros miembros del equipo auditor cuando asi lo
considere conveniente, siguiendo lo establecido en el apartado 5.2.2
“Evaluacion del plan de acciones o alegaciones”, del presente
procedimiento;

o nueva evaluacion, justificando las razones de la misma, que sera
realizada por el equipo auditor, llevando a cabo las actuaciones que
se determinen;

o denegacién del certificado del sistema de gestion de la calidad, con
justificacion de las causas de dicha denegacion.

Si se ha superado satisfactoriamente el proceso:
e el CEM lo notificara al fabricante

e se le entregara el certificado de aprobacion del sistema de gestion
de la calidad.

e se le informara de que a partir de ese momento puede hacer uso
del marcado de conformidad y debera redactar una Declaracion de
Conformidad, siguiendo lo establecido en el apartado 5.6
“Declaracion de conformidad y marcado de conformidad”, del
presente documento.

e se le informara de la fecha de la proxima auditoria.

Si la decisibn es la denegacion de la concesion del certificado de
aprobacion del sistema de gestion de la calidad:

e el CEM lo notificara al fabricante en el propio en el "Informe de
evaluacion del plan de acciones.

e seinformara al fabricante de la posibilidad de recurrir las decisiones
adoptadas en materia de evaluacion de la conformidad conforme a
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lo establecido en el CEM-PG-0009 "Tratamiento de las quejas,
sugerencias, recursos y litigios".

Si un fabricante que ha sido evaluado con resultado negativo desea solicitar de
nuevo la evaluacion de conformidad, una vez subsanadas las no conformidades
puestas de manifiesto por el CEM, debera efectuar una nueva solicitud y
someterse de nuevo al proceso de evaluacion establecido. En este caso, el CEM
prestard especial atencion en su evaluacion a los aspectos modificados desde la
ultima solicitud.

La concesién del certificado de aprobacion del sistema de gestion de la calidad
otorgada por el CEM sera vélida durante tres afios, mientras se continden
cumpliendo las condiciones iniciales de concesion y siempre que el fabricante
supere las actividades de vigilancia descritas mas adelante (véase el apartado
5.5).

5.5 Vigilancia

El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitird la entrada del organismo en los locales de fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionara
toda la informacion necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,

b) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos
sobre ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal
afectado.

El Certificado de “APROBACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD”
se mantendra durante la vigencia del certificado emitido (3 afios), y siempre y
cuando el fabricante, siga manteniendo las condiciones iniciales en las que fue
emitido.

Las auditorias de seguimiento se realizardn con caracter anual, realizando la
primera de ellas dentro del plazo de 12 meses desde la toma de decision de
certificacién o 15 meses desde la fecha de la auditoria inicial, lo que antes suceda.
Para los posteriores seguimientos, el plazo se establece en 12 meses, a contar
desde la fecha de la ultima auditoria de seguimiento realizada. Si tras 3 meses
superado este plazo el fabricante no ha enviado la solicitud de auditoria, se le
informara que si transcurrido un plazo adicional de 15 dias naturales no presenta
la solicitud se procedera a la suspension temporal de la aprobacion del sistema
de la calidad, pudiéndose llegar a la retirada de la misma.

Por otro lado se podran efectuar, cuando se considere necesario, visitas sin previo
aviso o auditorias extraordinarias al fabricante. Para determinar la necesidad y la
frecuencia de estas visitas sin previo aviso se tendran en cuenta, en particular, los
siguientes factores:
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- los resultados de las auditorias de vigilancia anteriores;
- la necesidad de comprobar el cumplimiento del plan de acciones;

- comunicaciones recibidas acerca de los resultados de la vigilancia de
mercado;

- las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del sistema,
cuando proceda;

- modificaciones significativas de la organizacion de la produccion, de los
procedimientos o de las técnicas de medida.

En el transcurso de dichas visitas, el CEM podra realizar o hacer realizar, si se
considera necesario, ensayos de los instrumentos con el objeto de comprobar el
buen funcionamiento del sistema de calidad.

Transcurrido el plazo de 3 afios desde la fecha inicial de aprobacién del sistema
de calidad, el CEM debe reevaluar que el sistema de calidad implantado sigue
siendo eficaz, para lo cual se realizara una auditoria completa equivalente a la
inicial. En este caso, el fabricante debera solicitar al CEM la re-evaluacion,
indicando la referencia a la certificacion actual, y remitir con, al menos, 3 meses
de antelacibn a la fecha de finalizacion de la validez del certificado, la
documentacion indicada. De no recibirse esta informacion en el plazo establecido,
se entendera que el fabricante no esta interesado en mantener su certificacion.

5.6 Declaracion de conformidad y marcado de conformidad
5.6.1 Declaracién de conformidad

Para cada modelo de instrumento el fabricante redactara una declaracion de
conformidad.

La declaraciéon de conformidad, tendra el siguiente contenido:

- Titulo: DECLARACION UE DE CONFORMIDAD o DECLARACION DE
CONFORMIDAD (segun proceda),

- Numero de identificacion (optativo)

- Modelo de instrumento/instrumento (producto, tipo, lote 0 nimero de
serie):

- Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, su representante
autorizado:

- La siguiente leyenda "La presente declaracion de conformidad se expide
bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante”.

- El objeto de la declaracién (identificacion inequivoca del instrumento que
podra incluir una imagen cuando sea necesario para su identificacion):
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- Que el objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con
la legislacién de armonizacion pertinente de la Unién Europea o con la
legislacion nacional (segun proceda):

o Referencias a las normas armonizadas o documentos normativos
0 reglamentarios pertinentes utilizados, o referencias a las otras
especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la
conformidad.

- Cuando proceda, se indicara: “El organismo ... (nombre, numero) ... ha
efectuado ... (descripcidon de la intervencidén) y expide el certificado
(ndmero): ...”

-Informacién sobre los precintos tanto fisicos como l6gicos
- Informacién adicional:

Firmado en nombre de:

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

Se proporcionara una copia de la declaracion de conformidad con cada
instrumento de medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en
aguellos casos en los que se suministre un gran namero de instrumentos a un
anico usuario, podréd interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una
partida o envio y no a cada instrumento por separado.

5.6.2 Marcado de conformidad

El formato, disposicién y uso del marcado de conformidad se establece en el
Anexo Il del Real Decreto 244/2016, de 3 de junio.

Se adoptaran las medidas adecuadas para el tratamiento de las referencias
incorrectas al sistema de certificacion, a un uso engafoso de certificados o
marcas de conformidad que se presenten en publicidad, catalogos, etc., segun
se establece en el apartado 5.8 “Incumplimientos por parte del fabricante con
equipos aprobados. Medidas a llevar a cabo”.

5.7 Modificacion de las condiciones de obtencion del certificado del sistema de
gestion de la calidad

El CEM comunicara, con suficiente antelacion, cualquier cambio o modificacion
gue se produzca en las condiciones de certificacion y el plazo de tiempo del que
disponen para adaptarse a los nuevos requisitos.

Estos cambios o modificaciones pueden derivarse de:

- cambios en las disposiciones reglamentarias,
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- cambios en los criterios usados por el CEM en la aplicacion de las
disposiciones reglamentarias y/o en el proceso de certificacion.

El plazo de tiempo que se establezca debera ser suficiente en funcion de la
naturaleza de los cambios realizados.

Posteriormente, se verificar4 que cada fabricante, se ha adaptado a los cambios
en el periodo de tiempo impuesto para ello.

Asimismo, el fabricante, deberd comunicar al CEM, inmediatamente, los cambios
o modificaciones que se proponga llevar a cabo y que puedan afectar a su
capacidad para cumplir con los requisitos de la certificacién, como por ejemplo:

- cualquier adaptacion prevista del sistema de calidad aprobado,
- la condicion legal, comercial, de propiedad,

- asi como cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las
condiciones iniciales en las que se concedio la certificacion.

Ante una comunicacion de cambio o modificacion, el CEM procedera a su revision
y decidird si el sistema de calidad modificado responde aun a los requisitos
establecidos para el sistema de calidad, o si es necesaria una nueva evaluacion
Yy, €n su caso, a la modificacién del certificado del sistema de gestion de la calidad
en forma de certificado adicional al certificado original.

El CEM notificard al fabricante la decision tomada, incluyendo las conclusiones
del examen y la decisién de evaluacion motivada. El fabricante no podra implantar
los cambios hasta que no reciba la conformidad del CEM.

En el caso de notificar el fabricante una solicitud de baja temporal o total del
modulo, el Director del CEM procedera a la suspension o retirada segun se
especifica en el punto siguiente.

5.8 Incumplimientos por parte del fabricante con equipos aprobados. Medidas a
llevar a cabo

El CEM iniciara un expediente informativo solicitando al afectado aclaracién sobre
los hechos de que se trate y permitiendo que presente por escrito en el plazo de 15
dias naturales las aclaraciones o informacion complementaria que entendiese
oportunas, si se demostrara que el fabricante con sistema de calidad aprobado no
ha cumplido los requisitos y compromisos derivados de la aprobacion del mismo 'y,
en particular, se hubiera puesto de manifiesto alguno de los hechos descritos a
continuacion:

o hacer un uso inadecuado del certificado del sistema de gestion de la
calidad y/o marcado de conformidad y/o declaracion de conformidad,

o no cumplir con las obligaciones econdémicas derivadas de la aprobacion,
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o incumplir cualquiera de los criterios de aprobacion establecidos,

o no prestar la adecuada colaboracion al personal técnico del CEM en el
desempefio de sus labores de evaluacion,

o reiteracion en los incumplimientos.

El CEM analizara toda la informacion y decidira si procede o no el tomar medidas
gue podran ser:

o Suspension de la certificacion

La suspension tendra una duracion precisa, que se concretard en cada
caso y que serd como maximo de un afio desde la fecha de comunicacién
de la misma.

Durante la suspension se podran realizar controles en cualquier momento,
con el fin de verificar que no se esta haciendo uso del certificado del
sistema de gestidn de la calidad, ni del marcado de conformidad.

En caso de no subsanar las causas que motivaron la suspension en los
plazos establecidos, se procedera a pasar a una retirada.

o Retirada de la certificacion

La retirada implica la prohibicion definitiva de hacer uso del certificado del
sistema de gestion de la calidad y del marcado de conformidad.

Aquel fabricante, al que se le haya retirado la certificacion, debera
reiniciar, en su caso, todo el proceso de evaluacion de la conformidad,
incluyendo una nueva solicitud si desea realizarla en el CEM.

o Reduccién del alcance

La reduccion del alcance implica la modificacion del Certificado del
Sistema de Gestidén de la Calidad y del marcado de conformidad. Esta
pude ser por peticibn del fabricante o como consecuencia de
incumplimientos detectados

En caso de subsanar las causas que motivaron la reduccion del alcance,
se procedera a restaurar el alcance inicial previa solicitud.

El CEM informara de las suspensiones, retiradas y reducciones del alcance a las
autoridades competentes.

5.9 Derechos y obligaciones del fabricante
5.9.1 Derechos

El fabricante, tendra derecho a:
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- hacer uso del numero de identificacion del CEM como organismo
notificado u organismo de control metrolégico, en caso de haber
superado los procedimientos de evaluacion que asi lo
establezcan, y siempre y cuando, asi lo autorice el CEM,

- que toda la informacion que proporcione al CEM, salvo indicacion
expresa de lo contrario en reglas publicadas por éste, o por
imperativo legal, sea tratada como confidencial,

- conocer los informes que se generen con motivo de la revision
documental y actividades de evaluacion,

- apelar las decisiones adoptadas por el CEM,
- presentar una queja al CEM en relacion con el servicio prestado,

- recibir cualquier aclaracion necesaria en relacion al alcance de
certificacion solicitada,

- recibir informacion adicional respecto a la solicitud,

- recibir informacion relativa a cambios o modificaciones que se
produzcan en las condiciones de certificacion (véase apartado
5.7).

5.9.2 Obligaciones

El fabricante, debera cumplir, en todo momento, con las obligaciones
resultantes de su certificacion, siendo estas:

- cumplir en todo momento las disposiciones aplicables del proceso
de certificacion, incluyendo la implementacién de los cambios
adecuados cuando los comunica el CEM,

- si la certificacion se aplica a la produccion en curso, el producto
certificado debe continuar cumpliendo con los requisitos del
mismo,

- debera tomar las medidas necesarias para:

1. que se pueda realizar la evaluacion y la vigilancia, si se
requiere, incluyendo las disposiciones para examinar la
documentacion y los registros, y garantizar el acceso al equipo,
las ubicaciones, las areas, el personal y los subcontratistas que
sean pertinentes;

2. investigar las quejas;

3. permitir la participacion de observadores, si es aplicable.
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realizar declaraciones sobre la certificacion coherentes con el
alcance de la certificacion,

no utilizar la certificacion del producto de manera que ocasione
mala reputacion para el CEM, y no realizar ninguna declaracion
relacionada con dicha certificacion que el CEM pueda considerar
engafiosa o no autorizada,

inmediatamente después de suspendida, retirada o finalizada la
certificacion, debera dejar de utilizar todo material publicitario que
contenga alguna referencia a la certificacion, y emprender las
acciones exigidas por el CEM y cualquier otra medida que se
requiera,

en el caso de suministrar copias del certificado del sistema de
gestién de la calidad a terceras partes, éste se debera reproducir
en su totalidad,

al hacer referencia a la certificacién en medios de comunicacién
tales como documentos, folletos o publicidad, no se hara una
utilizacién fraudulenta o inapropiada de la misma,

cumplird con todos los requisitos que se estipulen en el apartado
5.6 de esta instruccion, con relacion al uso de marcas de
conformidad y a la informacién relacionada con el producto,

conservara un registro de todas las quejas conocidas con
respecto al cumplimiento de los requisitos de la certificacion y
pondra tales registros a disposicién del CEM cuando asi se le
solicite, y,

1. tomara las acciones adecuadas con respecto a tales quejas y
a las deficiencias que se encuentren en los productos que
afectan a la conformidad con los requisitos de la certificacion;

2. documentaré las acciones realizadas.

gestionara un sistema aprobado de gestion de la calidad de
acuerdo con el médulo aplicable y estara sujeto a supervision,

permitira la entrada al personal auditor en los locales de
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de
evaluacion, y proporcionara toda la informacion necesaria, como:

1. la documentacion relativa al sistema de calidad;

2. los expedientes de calidad, tales como: los informes de
inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion y los
informes sobre la cualificacién del personal afectado.
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- cumplird las obligaciones que se deriven del sistema de calidad,
tal como esté aprobado, y lo mantendra de forma que siga
resultando adecuado y eficaz,

- informaré al CEM acerca de cualquier adaptacion o modificacion
en el sistema de calidad aprobado,

- facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las
autoridades competentes, previa solicitud,

- mantendr4, a disposicion de las autoridades metrologicas,
durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del
instrumento en el mercado:

1. la documentacién relativa al sistema de calidad;

2. la documentacién técnica del modelo aprobado y una copia
del certificado de examen de tipo;

3. la informacion relativa a la adaptacion o modificacion del
sistema de calidad inicialmente aprobado, cuando proceda;

4. las decisiones e informes emitidos por el CEM en relacion a
las auditorias iniciales, periddicas y sin previo aviso;

5. la Declaracion de conformidad.

- abonard los costes correspondientes a las actividades de la
evaluacion y el mantenimiento de la certificacion.
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