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AENOR

1 Objeto

Este Reglamento Particular describe, en cumplimiento del apartado 3.2 del
Reglamento General para la Certificacién de Productos y Servicios, (en adelante el
Reglamento General), el sistema particular de certificacion para Dispositivos de
Cubrimiento y Cierre para zonas de circulaciéon utilizadas por peatones y vehiculos,
dispositivos de hormigdn.

El Reglamento General prevalece en todo caso sobre este Reglamento Particular.

La Marca AENOR para Dispositivos de Cubrimiento y Cierre para zonas de
circulacion utilizadas por peatones y vehiculos, dispositivos de hormigoén, en
adelante la Marca, es una marca de conformidad de este producto con las normas
UNE-EN 124-1 vy 4.

Lo que no se encuentre explicito en este reglamento se realizara conforme a las
normas UNE-EN 124-1 y UNE-EN 124-4.

2 Documentacion de referencia

A continuacién se relacionan las referencias y titulos completos de los documentos
0 normas que se citan en el resto de este Reglamento Particular. En lo sucesivo
podran citarse Unicamente por su referencia (siempre sin afio):

- Reglamento General para la Certificacion de Productos y Servicios (3 de
diciembre de 2016).

- UNE-EN 124-1:2015 - Dispositivos de Cubrimiento y Cierre para zonas de
circulacion utilizadas por peatones y vehiculos. Parte 1: definiciones,
clasificacién, principios generales de disefio, requisitos de realizacion y
métodos de ensayo.

- UNE-EN 124-4:2015 - Dispositivos de Cubrimiento y Cierre para zonas de
circulacién utilizadas por peatones y vehiculos. Parte 2: Dispositivos de
Cubrimiento y Cierre de acero reforzado de hormigon.

- UNE-EN ISO 9001:2008 + UNE-EN ISO 9001:2008/AC:2009 - Sistemas de
gestion de la calidad. Requisitos.

3 Definiciones

Al objeto del presente documento se aplican las siguientes definiciones

Clase Los dispositivos de cubrimiento y cierre, dependiendo del lugar de
instalacion, se dividen en las siguientes clases: A15, B125, C250,
D400, E600 y F900 (apartado 4 de la norma UNE-EN 124-1),

RP 033.02 rev. 2 3/35 2018-01-09



AENOR

Familia de productos Se entiende como familia el conjunto de dispositivos de
una clase, materia, dimensiones y disefio estructural dados. Las
siguientes modificaciones sobre un dispositivo se consideraran
productos pertenecientes a la misma familia:

— variaciones en el disefio de la superficie superior que no afecten a la
zona resistente (dibujo en relieve, orificios de ventilacién),

— variaciones del marco que no alteren el asiento o la dimension de la
tapa (cuadrado, redondo,...),

— variaciones del sistema de cierre.

Modelo Se entiende como modelo todas las variaciones dentro de una misma
familia (ver definicion anterior). En el supuesto de familias que tienen
Unicamente un producto, familia y modelo seran términos
coincidentes.

Muestra de Produccion Conjunto de tres dispositivos del mismo modelo
representativos de una produccién. Para ello todos los elementos
deben pertenecer al mismo lote de fabricacion.

Muestra de mercado Conjunto de tres dispositivos del mismo modelo
representativos de lo que se comercializa en el mercado espafiol

El Dispositivo certificado es el conjunto formado por tapa y marco.

4 Organo de gestion

La gestion de este sistema particular de certificacion se encomienda, en los
términos previstos en el Reglamento General para la Certificacion de Productos y
Servicios, al Comité Técnico de Certificacidon CTC-033, en adelante el Comité.

Los trabajos del Comité se rigen por el Reglamento General de los Comités Técnicos
de Certificacion y el Reglamento Particular del propio Comité.

AENOR desempefia las funciones de secretaria del Comité. Su direccién y teléfono
se encuentran en la portada de este documento.

5 Concesion del certificado AENOR

5.1 Proceso de concesion

El proceso de concesion se ajustara a lo establecido en el capitulo 4 del Reglamento
General y en el resto de este capitulo.
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5.2 Alcance de la solicitud

La solicitud se realizara por familia de productos. Debera hacerse extensiva a todos
los modelos de esa familia comercializados en el mercado espafol.

Si un mismo modelo se fabrica en diferentes centros de produccién se debera
solicitar la certificacion en cada uno de ellos.

5.3 Solicitud

La empresa, o en su caso el representante legal, que desee que le sea concedido el
Certificado AENOR de producto dirigira su solicitud en papel, con membrete propio,
y de acuerdo al contenido del modelo de solicitud (anexo A), por duplicado, a
AENOR.

Dicha solicitud ird acompafada, por duplicado, de:
- Cuestionario de informacién general del fabricante (anexo B);

- Cuestionario descriptivo del producto (anexo C) adjuntando planos
constructivos-estructurales (con las caracteristicas requeridas en el anexo C
del presente documento)

- Documentacion técnica del material de los dispositivos,
- Catalogo, Folletos, indicacion de paginas de Internet, etc.

El peticionario rellenara una solicitud por cada centro de produccion.
5.4 Visita inicial

En la visita inicial, los servicios de AENOR realizaran, utilizando los procedimientos
de AENOR, los servicios siguientes:

- Auditoria del sistema de la calidad (los requisitos estan establecidos en el
anexo D), comprobando que el sistema esta implantado con seis meses de
anterioridad a la fecha de solicitud.

- Comprobaciéon del producto y del control interno, segun se define en el
capitulo 8, asi como de los equipos de inspeccién, medicién y ensayo
necesarios para su realizacion; comprobando que dicho control esta
implantado con seis meses de anterioridad a la fecha de solicitud.

- Comprobacién del marcado del producto segun el capitulo 9 de la norma
UNE EN 124-4 y apartado 7 de este reglamento.

- Toma de muestras segun se indica en el apartado 5.5 de este documento,
levantando la correspondiente acta.

NOTA 1. No serd necesaria la realizacion de la auditoria del sistema de la calidad durante las visitas

iniciales y de seguimiento cuando el fabricante esté en posesion del certificado de Registro de Empresa
de la familia de normas UNE-EN ISO 9001 concedido por AENOR u otra entidad perteneciente a la red

RP 033.02 rev. 2 5/35 2018-01-09



AENOR

IQNET. Si habra de llevarse a cabo el control produccion en todas las plantas de fabricacion y la toma de
muestras.

NOTA 2. La visita y todas las actividades previstas en ella, se deberan llevar a cabo en todos los centros
de produccién en donde se haya realizado o se realice algun proceso de fabricacién. La producciéon en
centros de produccion distintos al declarado supondra la comunicacién a la Comision de Certificacion de
AENOR para incoar, si procede, un expediente sancionador.

5.5 Toma de muestras en el centro de produccion

Los servicios de AENOR elegiran al azar, dos muestras compuestas cada una por
tres dispositivos de un mismo modelo de cada familia para los que se curso la
solicitud. La toma de muestras se realizard de entre los productos listos para
expedicion, tomandose todas las piezas que conformen el dispositivo.

Las muestras seran debidamente precintadas y marcadas. El precinto y marcado
debera ser inamovible. Una de ellas sera enviada por el fabricante a uno de los
laboratorios relacionados en el capitulo 10 de este Reglamento. La otra muestra
guedard custodiada en las instalaciones del peticionario para posibles
contraensayos.

5.6 Ensayos y su valoracion

A la recepcion de las muestras seleccionadas por los servicios de AENOR y enviadas
por el peticionario, el laboratorio, elegido por este Gltimo de entre los relacionados
en el capitulo 10, realizara los ensayos siguientes:

- Verificacion y ensayo atendiendo a los aspectos descritos en el apartado 7.2.2 de
la norma UNE-EN 124-2.
Para la aplicacion de la fuerza de control, El peticionario puede
acordar con el laboratorio el disefio de la placa intercalar y/o
suministrar el Util adecuado al laboratorio. El laboratorio registrara el
atil y conservara el registro para futuros ensayos dicho util.

- Determinacién del peso de cada elemento del dispositivo. Se considerard no
conforme una diferencia de peso en cada uno de los elementos del dispositivo:

- Elementos de hormigén: + 15 %

El laboratorio elaborard y remitira a AENOR un informe sobre el resultado de los
ensayos (dos copias).

En funcion de los resultados del laboratorio se pueden dar los siguientes casos:

1. Todos los resultados son conformes.

2. Uno o mas ensayos sobre los tres dispositivos que conforman la muestra
arroja al menos un resultado no conforme en un ensayo de control funcional
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(fuerza de control y flecha residual), puede haber otros resultados no
conformes en otros ensayos.

En este caso, la Secretaria, previamente informada por el laboratorio,
comunicara al peticionario la anomalia y le informara de la posibilidad de
realizar contraensayos, si lo desea, sobre los tres dispositivos que quedaron
referenciados en fabrica durante la inspeccion.

Si el peticionario desea realizar los contraensayos, enviara al laboratorio a la
mayor brevedad la muestra referenciada durante la visita inicial para la
realizacion de los ensayos de repeticion (los que resultaron no conformes),
gue se realizaran en el mismo laboratorio en presencia de un representante
del peticionario, si asi lo desea.

Si el resultado del ensayo es conforme, se continuard con el proceso de
concesion. Si el resultado es no conforme en un ensayo de control funcional
sobre alguno de los dispositivos, se anulara la solicitud. No se podra realizar
una nueva solicitud para el mismo dispositivo hasta trascurrido 6 meses de
la comunicacién de los resultados. Si el resultado es no conforme en un
ensayo que no sea de control funcional se procedera como se indica en el
punto 3 siguiente.

3. Fallo en propiedad no mecanica en uno o mas de los 3 dispositivos de la
muestra (resultados de control funcional correctos)

En este caso, la Secretaria, previamente informada por el laboratorio,
comunicara al peticionario la anomalia y le informara de la posibilidad de
realizar contraensayos, si lo desea, sobre los tres dispositivos que quedaron
referenciados en fabrica durante la inspeccién.

Si el peticionario desea realizar los contraensayos, enviara al laboratorio a la
mayor brevedad la muestra referenciada durante la visita inicial para la
realizacion de los ensayos de repeticion (los que resultaron no conformes),
que se realizaran en el mismo laboratorio en presencia de un representante
del peticionario, si asi lo desea.

Si el resultado del ensayo es conforme, se continuard con el proceso de
concesion. Si el resultado es no conforme sobre alguno de los dispositivos,
se mandara un plan de acciones correctivas a la secretaria del comité vy
nuevas muestras al laboratorio para repetir el ensayo no conforme. Si se
repite él se anulara la solicitud. No se podra realizar una nueva solicitud para
el mismo dispositivo hasta trascurrido 6 meses de la comunicacién de los
resultados.
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6 Mantenimiento del certificado AENOR

6.1 Periodo de validez y renovacién

El periodo de validez maximo del Certificado AENOR sera de cinco afios.

Transcurrido este periodo se procedera de acuerdo con el capitulo 6 del Reglamento
General.

6.2 Actividades de seguimiento

Las actividades de seguimiento se ajustaran a lo establecido en el capitulo 5 del
Reglamento General y en el resto de este capitulo.

6.3 Visitas de seguimiento

Durante el periodo de validez del Certificado AENOR, los servicios de AENOR
efectuaran dos visitas de seguimiento al afio, en la que realizaran, utilizando el
procedimiento definido por AENOR, los trabajos siguientes (ver notas 1 y 2):

- Auditoria del sistema de la calidad de la empresa (los requisitos estan
establecidos en el anexo D), comprobando que se han aplicado las acciones
correctivas consecuencia de las auditorias externas.

- Comprobacién del producto y el control interno, segin se define en el capitulo
8, asi como de los equipos de inspeccion, medicién y ensayo necesarios para
su realizacion;

- Toma de muestras segln se indica en el apartado 6.4, levantando la
correspondiente acta.

- Comprobacion del marcado del producto segun el capitulo 7.

Si los servicios de AENOR observaran alguna anomalia en los ensayos de control
interno realizados en fabrica, podran tomar las medidas necesarias para realizar
ensayos de comprobaciéon en laboratorio externo.

La auditoria de seguimiento del sistema de la calidad de los licenciatarios de la
Marca se realizard de la siguiente manera: cada semestre un bloque del ANEXO D
apartado D.9.

NOTA 1. No sera necesaria la realizacién de la auditoria del sistema de la calidad durante las visitas
iniciales y de seguimiento cuando el fabricante esté en posesion del certificado de Registro de Empresa
de la familia de normas UNE-EN ISO 9001 concedido por AENOR u otra entidad perteneciente a la red
IQNET. Si habra de llevarse a cabo el control produccion en todas las plantas de fabricacion y la toma de
muestras.

NOTA 2 La visita y todas las actividades previstas en ella, se deberan llevar a cabo en todos los centros
de produccién en donde se haya realizado o se realice algun proceso de fabricacion. La produccidén en
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centros de produccion distintos al declarado supondra la comunicacion la Comision de Certificacion de
AENOR para incoar, si procede, un expediente sancionador.

6.4 Toma de muestras

La seleccion de las muestras debe realizarse teniendo en cuenta las familias
seleccionadas en el mercado y en auditorias anteriores. Se buscara la rotacion de
las familias ensayadas dentro de las actividades de seguimiento.

6.4.1 En el centro de produccion.

Anualmente, en una de las dos visitas de seguimiento, los servicios técnicos de
AENOR tomaran muestras de un modelo del 5% de las familias certificadas. Se
redondeara al entero inferior siendo el nimero minimo a tomar de 1 y el maximo 3.
Se procurara que pertenezcan al mayor niumero posible de clases distintas.

Por cada modelo se tomaran:

- 3 dispositivos al azar para su envio (en un plazo maximo de 1 mes) al
laboratorio que elija el licenciatario de entre los indicados en el capitulo 10 de
este reglamento

- 3 dispositivos al azar identificados y protegidos, custodiados por el
licenciatario que quedaran como contramuestra.

Si entre dos visitas de seguimiento no se han fabricado determinados dispositivos
certificados, se comprobara mediante registros esta circunstancia, en caso
contrario, el licenciatario debera disponer de dispositivos en nimero suficiente para
realizar la toma de muestras. Si entre dos visitas de seguimiento no ha habido
fabricacién de algun dispositivo, la visita de seguimiento debera realizarse.

6.4.2 Toma de muestras en el mercado.

Los Servicios técnicos de AENOR adquiriran 3 dispositivos del mismo modelo del
10% de las familias certificadas disponibles en el mercado, en distribuidores, en el
comercio o en otros lugares y los enviara al laboratorio, para la realizacion de la
totalidad de los ensayos indicados en el apartado 5.6 a os tres dispositivos.

El licenciatario debera enviar cada afio a la Secretaria informacidn sobre los canales
de comercializacion de los productos, con objeto de que se pueda realizar tomas de
muestras en el mercado.

6.5 Ensayos y su valoracién

A la recepcion de las muestras seleccionadas por los servicios de AENOR y enviadas
por el fabricante, el laboratorio, elegido por éste ultimo de entre los relacionados en
el capitulo 10, realizard la totalidad de los ensayos descritos en el punto apartado
5.6 de este documento.
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El laboratorio elaborara y remitira a la Secretaria del Comité un informe sobre el
resultado de los ensayos (dos copias).

En funcidn de los resultados de ensayos a los dispositivos de un modelo se pueden
dar tres casos:

1 Todos los resultados son conformes.
2 Resultados no conformes en uno o varios dispositivos.

El resultado sera comunicado al licenciatario. Si el licenciatario desea realizar
los contraensayos, lo comunicard en el plazo de 10 dias y enviara al
laboratorio en un plazo de 10 dias la muestra referenciada durante la visita
para la realizacion de los ensayos de repeticion a los 3 dispositivos, que se
realizaran en el mismo laboratorio en presencia de un representante del
licenciatario, si asi lo desea.

El laboratorio realizard de nuevo los ensayos que dieron fallo, sobre los
dispositivos disponibles.

Si de los nuevos ensayos se desprendiera algin valor no conforme con las
especificaciones en cualquiera de los dispositivos, se informara al
licenciatario del resultado y se procederad como se indica a continuacién. De
igual modo en el caso en el que no haya solicitado ensayar las
contramuestras.

El licenciatario comunicard a la secretaria el Ultimo lote y fecha de
fabricacion del dispositivo. No se podra distribuir cualquier modelo de la
familia afectada, con la marca M hasta la resolucion de las no conformidades
y resultados correctos de ensayos de comprobaciéon. El licenciatario debera
corregir las posibles causas de los resultados no conformes antes de la
proxima fabricacion de cualquier modelo de la familia afectada. Si las
acciones correctivas conllevan una modificacién del disefio se debera enviar
a la secretaria un nuevo anexo C de este reglamento y los planos
correspondientes.

Una vez corregidas las posibles causas, el licenciatario enviara 6 dispositivos
al laboratorio, de la primera fabricacion después de que le fueron
comunicados los resultados. A la recepcion de las muestras, el laboratorio
realizarad de nuevo los ensayos que dieron fallo, sobre los 6 dispositivos. Los
ensayos se realizaran en presencia de un representante del licenciatario, si
asi lo desea.

Desde que se comunica el resultado, el plazo maximo para enviar los 6

dispositivos serd de seis meses, en caso contrario se procedera a llevar el
expediente al Comité Técnico de Certificacion para su evaluacion.
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Todos los ensayos mencionados en este apartado seran realizados en el
mismo laboratorio.

Si de los nuevos ensayos se desprendiera algun valor no conforme con las
especificaciones en cualquiera de los dispositivos, se procedera a llevar el
expediente al Comité Técnico de Certificacion para su estudio, entre los
acuerdos que puede adoptar, podra proponer informar de los resultados a la
Comision de Certificacion de AENOR para incoar si procede, un expediente
sancionador.

Es responsabilidad de la empresa licenciataria tomar las medidas oportunas
ante el producto defectuoso, pudiendo ser dichas medidas, la retirada de la
distribucion del lote o lotes no conformes, comunicar a todo cliente
susceptible de haber recibido material no conforme la situacién, etc

La Secretaria informara al Comité de la reiteracidon de resultados no conformes por
un fabricante. De su estudio se podra proponer informar de los resultados a la
Comision de Certificacion de AENOR para incoar si procede un expediente
sancionador

6.6 Evaluacion de los resultados de la fuerza de control.

La secretaria del Comité mantendrd un historial de resultados del ensayo de
aplicacion de la fuerza de control obtenidos de los ensayos realizados durante las
actividades de mantenimiento del certificado, ensayos realizados tanto en las
instalaciones del fabricante por los servicios técnicos de AENOR como por un
laboratorio de los incluidos en el apartado 10 de este reglamento.

El historial estard conformado por los 35 Uultimos resultados del ensayo de
aplicacién de la fuerza de control. La evaluacién comenzard a partir de los 20
primeros resultados, cuando se disponga un nuevo resultado se realizara una nueva
evaluacion, cuando se alcancen los 35 resultados y se disponga del resultado 36, se
elimina el resultado mas antiguo (se evaltan los 35 ultimos). Formaran parte de la
evaluacion todos los resultados independientemente de renuncia o no a la marca
para la familia en cuestion por parte del licenciatario.

Resultado de la evaluacion:

- Se alcanza el 5% de resultados no conformes del ensayo de
aplicacion de la fuerza de control.

- Se comunicara al licenciatario el valor alcanzado para que tome las
acciones correctivas oportunas.

- Se alcanza el 7% de resultados no conformes del ensayo de
aplicacion de la fuerza de control.
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Se comunicara al licenciatario el valor alcanzado para que tome las acciones
correctivas oportunas, estds seran evaluadas por el comité en la siguiente
reunion.

- Un valor del resultado del ensayo de aplicacion de la fuerza de
control no alcanza el 90% del valor de referencia.

Se comunicara al licenciatario el valor alcanzado para que tome las acciones
correctivas oportunas, estas seran evaluadas por el comité en la siguiente
reunion.

6.7 Ampliacién de la gama de productos certificados

6.7.1 Nuevos modelos

Cuando un licenciatario del Certificado AENOR desee ampliar la gama de modelos
de una familia ya certificada, deberd comunicarlo a la Secretaria del Comité,
adjuntando Anexo C de las mismas.

Junto con esta documentacion se presentara:

- declaracion del fabricante de que las modificaciones en el/los modelo/s
solicitado/s no varian las caracteristicas mecanicas respecto de las previamente
certificadas;

- ensayos en laboratorio propio o externo y/o documentacién justificativa del
cumplimiento con la especificacién, de las caracteristicas que si se vean
modificadas.

6.7.2 Nuevas familias de productos

El licenciatario solicitara, mediante anexo A y C de este reglamento enviaros a la
Secretaria del Comité, la certificacion de nuevas familias.

En base a los resultados de las dos Ultimas tomas de muestra realizadas por AENOR
sobre el producto del fabricante, se procedera de la siguiente manera:

a) Resultados de ensayo no conformes para las caracteristicas mecanicas en las
dos ultimas inspecciones de seguimiento. Ampliacién de familia con toma de
muestras (6.7.2.1).

b) Resultados de ensayo conformes en las caracteristicas mecanicas en las dos
ultimas inspecciones de seguimiento. Ampliacion de familia sin toma de
muestras (6.7.2.2).
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6.7.2.1 Ampliacién con toma de muestras

Tras el estudio de la documentacidn, se realizara una visita en la que se llevara a
cabo inspeccion del control de produccién de la familia certificar y toma de
muestras segun apartado 5.5.

Esta visita puede hacerse coincidir con la visita semestral, si asi lo desea el
fabricante.

El laboratorio, elegido por el licenciatario entre los relacionados en el capitulo 10,
realizard, sobre las muestras recepcionadas, los ensayos indicados en el apartado
5.6.

Si todos los resultados son conformes la Secretaria informara a los miembros del
grupo de trabajo quienes comunicaran su V°B° o no propuesta de ampliacion. En
caso afirmativo la Secretaria propondra al Director General de AENOR la
certificaciéon de la familia solicitada, informando al Comité en la siguiente reunién.
En cualquier otro caso se procedera segun lo indicado en el apartado 5.6.

6.7.2.2 Ampliacién sin toma de muestras

Tras cursar recibo de la nueva solicitud, el licenciatario enviara las muestras de las
familias a certificar directamente al laboratorio elegido entre los relacionados en el
capitulo 10.

El laboratorio, realizara sobre las muestras recepcionadas, los ensayos indicados en
el apartado 5.6, enviando el informe a la Secretaria.

Si todos los resultados son conformes la Secretaria informara a los miembros del
grupo de trabajo quienes comunicaran su VOB° o no propuesta de ampliacién. En
caso afirmativo la Secretaria propondra al Director General de AENOR la
certificacion de la familia solicitada, informando al Comité en la siguiente reunién.
En cualquier otro caso se procedera segun lo indicado en el apartado 5.6. Salvo que
no existe la posibilidad de ensayos a contramuestas al no disponerse de ellas.

7 Marcado de los productos certificados

Los licenciatarios del derecho de uso de la Marca AENOR no podran comercializar el
producto certificado sin el marcado descrito a continuacion.

Todas las tapas y marcos deben ir adecuadamente marcados en lugar facilmente
visible o accesible una vez instalado el dispositivo. Los marcados a), b), d) y e)
seran visibles en la parte superior. EIl marcado debe realizarse sobre el propio
producto y ser inamovible, formando parte de la pieza. No se permitira la instalacion
de postizos soldados, atornillados o fijados mediante cualquier otro método, en la/s
cara/s superior o expuesta.

Los elementos minimos que debe llevar el marcado son los siguientes:
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a) EN 124-4

b) La clase apropiada (por ejemplo, D 400) o las clases apropiadas a los marcos
que pueden ser utilizados por varias clases (ejemplo D 400 - E 600).

No se permitiran referencias a valores de resistencia que puedan resultar
confusos o inducir a error.

c) El nombre y/o la sigla del fabricante y el lugar de fabricacion, que puede estar
en forma de cddigo. Solo se permite una identificacion por centro de
produccidon. Este nombre/sigla/codigo debe permitir una identificacidn
inequivoca del centro de produccion y debe constar de nimeros ordinales o de
letras del alfabeto latino.

d) El logotipo de la Marca, que esta definido en el anexo A del Reglamento
General con sus dimensiones. Debera tener un tamano minimo de A = 0.5 mm.

e) Numero del contrato firmado con AENOR.

f) Como minimo semana y afo de fabricacién (por ejemplo 13 02).

g) Se autoriza que lleven marcados adicionales relativos a la utilizacidn,
propietario e identificacion del producto (nombre y/o referencia del catalogo).

h) El marcado relativo a la resistencia a hielo/deshielo si procede (+R)

8 Equipos de inspeccidon, medicién y ensayo, y control
interno del fabricante.

Los ensayos/controles y la frecuencia de los mismos serdan como minimo los
establecidos en la norma UNE-EN 124-4 (Apartado 7.3, de la citada norma).

Los resultados de los ensayos deberan consignarse en los correspondientes
registros, que estaran a disposicion de los Servicios de AENOR. Los resultados de
los ensayos deberan consignarse en los correspondientes registros, que estaran a
disposicidon de los Servicios Técnicos de AENOR.

El plan de control interno, siendo conforme al apartado 7.3 de la norma UNE-EN
124-4 debera incluir todos los medios de control utilizados, asi como las frecuencias
de medicién y personal formado para tal fin.

Estard documentado el elemento a controlar, el tipo de control, la frecuencia de
control, el método de control, el medio de control y su registro, tanto de materias
primas como de fabricaciéon y del producto final (ensayos en prensa, etc.).

Se admite que los ensayos sobre el producto final se subcontraten a laboratorios
externos a la organizacién, los Servicios Técnicos de AENOR deberan asegurarse
que los laboratorios de ensayo subcontratados empleados por el fabricante tienen la
suficiente competencia técnica para realizar las actividades de ensayo contratadas.
Serd elemento suficiente de cumplimiento los informes de ensayo que hayan sido
realizados por laboratorios acreditados por ENAC o por cualquier organismo de
acreditacién perteneciente al IAF.

Cuando los ensayos sean realizados por laboratorios subcontratados no acreditados
por ENAC o por organismo de acreditacion perteneciente al IAF, se exigira para
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probar la fiabilidad de las medidas realizadas por lo mismo el cumplimiento de los
siguientes requisitos:

- rango de medida de los instrumentos de medida, que sera compatible con el valor
esperado de la magnitud a medir;

- certificados de calibracién de los instrumentos de medida, asegurandose de la
trazabilidad de los patrones de referencia empleados a patrones internacionales;

- registros de verificacion interna del fabricante entre periodos de calibracidén, de
conformidad con sus procedimientos internos;

- registros de histérico de incidencias del instrumento.

Se consideraran aptos para su uso aquellos instrumentos que satisfagan los
requisitos del sistema de confirmacién metroldgica establecido en la norma UNE-EN
ISO 10012.

Los registros que dan conformidad a estos requisitos deberan estar a disposicién de
los Servicios Técnicos de AENOR. Cuando no se encuentren disponibles en las
instalaciones del fabricante sera necesario desplazarse a las instalaciones del
laboratorio para su verificacion.

La conformidad de los resultados obtenidos de las comprobaciones realizadas sobre
los instrumentos de medida, se reflejardn en el informe de visita especifico al
producto evaluado.

9 Régimen financiero

El régimen financiero y las tarifas aplicables estan establecidos en el documento RF
33.00.

10 Laboratorios

LABORATORIO DE LA DIVISION DE CIENCIA E INGENIERIA DE LOS MATERIALES
UNIVERSIDAD DE CANTABRIA

E.T.S. de Ingenieros de Caminos, Canales y Puertos

Avenida de los Castros s/n

39005 SANTANDER (Espana)

TEL: 00 34 942 20 18 19

FAX : 00 34 942 20 18 18
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Anexo A

Solicitud de concesion del certificado
AENOR de producto para dispositivos de
cubrimiento y cierre para 2zonas de
circulacion utilizadas por peatones y
vehiculos. Dispositivos hechos de

hormigon.
5 2SR ,
CON  DNI e , en nombre vy representacién de
............................................................................................................................................... con
(o o] g aTle1 I To I=To Yol =1 I =1 o 1SRRI ,

EXPONE

1 Que conoce y se compromete a acatar el Reglamento General para la
Certificacién de Productos y Servicios, el Reglamento Particular de la Marca
AENOR para Dispositivos de Cubrimiento y de Cierre para zonas de circulacion
utilizadas por peatones y vehiculos, asi como los compromisos que en ellos se
indican. Que se compromete a pagar los gastos que le corresponda segun viene
establecido en el Reglamento Particular.

2 Que se compromete a pagar los gastos que le corresponda segun viene
establecido en el reglamento particular.

3 Que se compromete a acatar, sin reserva, los acuerdos de AENOR relativos a la
tramitacion de esta solicitud y de las verificaciones y controles posteriores que
se hagan en consecuencia.

Por todo ello:
SOLICITA

Le sea concedido el Certificado AENOR para los productos o servicios indicados en

los cuestionarios descriptivos adjuntos, de marca comercial
............................................................................................................ , producidos en la fabrica
o R
< PP
Laboratorio €legid0: ... i et e
............................................. a...de........de?20...

FIRMA'Y SELLO
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Anexo B

Cuestionario de Informacion General del
Fabricante

(A rellenar por el fabricante. Un cuestionario por cada fabrica)

DATOS DE LA EMPRESA PETICIONARIA

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

EMPRESA:

DOMICILIO SOCIAL:

Teléfono:

Correo electrénico:

Pagina web:

N.I.F:

Persona que firmara el contrato con AENOR:
Cargo (de 1.8):

D.N.I. (de 1.8):

Persona de contacto

DATOS DE LA EMPRESA FABRICANTE

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

EMPRESA:
DOMICILIO SOCIAL.:
DOMICILIO DE LA FABRICA:

Coordenadas GPS, plano de situacién, informacion sobre accesos a la fabrica
(croquis de situacion, estacién de tren mas cercana, aeropuerto, etc.)

Teléfono:

Telefax:

Correo electronico:
Pagina web:

N.L.F.:
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2.10 Nombres y cargos de los responsables de la fabrica de:
2.10.1 Produccion:
2.10.2 Calidad:

2.11 Persona de contacto en fabrica:

3.1 Productos, nombres comerciales y referencias u otras identificaciones de los
productos para los que se ha solicitado la concesion del Certificado AENOR.

4.1 Numero de personal total de la empresa:
— Directivos y técnicos:
— Administrativos:
— Produccién:
— Calidad:

4.2.1 Cualificacion del responsable del Departamento de la Calidad:

5.1 Materias primas y/o componentes que se compran, indicando si se compran
dentro de la UE u otros paises:

5.2 Descripcion breve de las principales etapas de fabricacién y los medios de
produccion (Se incluird diagrama de flujo desde compras hasta expedicién
de la red comercial):
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5.3 Relacién de los trabajos subcontratados y nombre de las empresas:

6.1 Documentacion de la calidad que poseen:

] Especificaciones de producto

L] Manual de la calidad

L] Manual de procedimientos de la calidad

L] Instrucciones técnicas de la calidad

L] Hojas de protocolo de pruebas, verificaciones y ensayos

] Hojas de ruta

] Sistema de gestién de la calidad conforme con anexo D del RP 33.01, con
antigiedad mayor o igual a 6 meses.

] Control de produccidon conforme con lo establecido en el capitulo 8 del RP
33.01, con antigliedad mayor o igual a 6 meses.

L] Otros (detallar)

6.2 Enumeracién de los equipos de control de la calidad::

6.3 Enumeracién de los ensayos que se realizan, indicando si son en proceso

de fabricacién, control final o en laboratorio, y en qué porcentaje se hacen:
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7.1 Capacidad productiva de la fabrica:

7.2 Canales de comercializacidon de los productos:

7.3 Relacion de las Marcas obtenidas para los productos solicitados:

7.4 Relacién de las entidades que le han asesorado en los ultimos tres anos:

La veracidad de los datos indicados en el presente cuestionario y los documentos
adjuntos se ajustan a la realidad, son correctos y completos bajo la responsabilidad
del peticionario. (Ante informacién incorrecta o errénea no sera posible continuar el
proceso de certificacién).

El compromiso de informar a AENOR sobre cualquier cambio en la informacion
contenida en este cuestionario y documentacion adjunta queda bajo
responsabilidad del peticionario/licenciatario.

FIRMADO:

(Nombre, cargo, firma y sello)
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Anexo C

Cuestionario Descriptivo del Producto

Fabricante:

Marca o signo del fabricante:

Domicilio social:

Tipo de dispositivo (cubrimiento-cierre):

N° PLANO DESIGNACION COTA
DIMENSIONES (Constructivo- TAPA-
FAMILIA | MODELO | CLASE | DE APERTURA | estructural) (indicando | REJILLA/MARCO $§|S,2 MP::(?O PAD'SEO ASEGUR’?MIENTO
(mm) revision y fecha) (indicar +R si (mm)
TAPA MARCO procede) !

Se adjunta plano constructivo-estructural con los siguientes datos:

- Dimensiones (segun apartado 8.4 de la norma UNE - EN 124-1)
- Especificaciones técnicas, al menos:
Resistencia caracteristica a la compresion del hormigdn, espesor de recubrimiento indicando también si se ha procedido a una
reduccion y su justificacion y, clase de exposicion segun EN 206:2013
1 Segun apartado d) y h) del capitulo 8 de la norma EN 124-2

2 Indicar 1), 2) o 3) segun apartado f) del capitulo 8 de la norma EN 124-4
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Anexo D
Requisitos del sistema de la calidad

D.1 Objeto

El presente anexo establece los requisitos minimos que deben cumplir los sistemas
de la calidad implantados en aquellas empresas que soliciten u ostenten el
Certificado AENOR de producto para dispositivos de cubrimiento y de cierre para
zonas de circulacion utilizadas por peatones y vehiculos.

D.2 Norma de referencia

En la fabricacion de los productos para los que se haya solicitado o se haya
concedido un Certificado AENOR, debera aplicarse un sistema de la calidad que
cumpla con los requisitos de la norma UNE-EN ISO 9001:2008, teniendo en cuenta
los complementos o excepciones establecidos a continuacion.

D.3 Términos y definiciones

Seran de aplicacion los términos y definiciones dados en la Norma UNE-EN-ISO
9000:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y vocabulario”.

D.4 Sistema de gestion de la calidad
(Corresponde al apartado 4 de UNE-EN-ISO 9001:2008)

D.4.1 Requisitos generales

Es conveniente que las organizaciones establezcan modelos de Sistemas de Gestion
de la calidad basados en modelos de gestion por procesos.

Es conveniente que las organizaciones enfoquen sus Sistemas de Gestion de la
calidad siguiendo los principios establecidos en 0.2 de la norma UNE-EN ISO
9000:2008. Se han identificado ocho principios generales de Gestion de la Calidad
que pueden ser utilizados por las organizaciones:

— Enfoque al cliente.

— Liderazgo.

— Participacién del personal.

— Enfoque basado en procesos.

— Enfoque del Sistema hacia la gestion.

— Mejora continua.

— Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones.
— Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

RP 033.02 rev.2 2235 2018-01-09



AENOR

Cuando una organizacién contrate externamente procesos o parte de los procesos
que afecten a la conformidad del producto con los requisitos establecidos, la
organizacion debera de asegurarse de ejercer un control sobre dichos procesos.

Tanto los procesos contratados externamente como el control que se ejerza sobre
los mismos, deben de estar identificados dentro del Sistema de Gestion de la
Calidad.

D.4.2 Requisitos de la documentacion
D.4.2.1 Generalidades

Aplicable en todo su contenido.

D.4.2.2 Manual de la Calidad

Aplicable en todo su contenido.

El Manual de la Calidad debe de incluir la estructura organizativa (organigrama o
similares) de la organizacion. En cuanto a la definicion de funciones vy
responsabilidades, deben de figurar como minimo las del primer nivel de la
organizacion. (ver 5.5.1 de la norma).

D.4.2.3. Control de los documentos

Aplicable en todo su contenido.

El control de los documentos serd de aplicacion tanto a los documentos internos
como a documentos externos aplicables al Sistema de Gestion de la Calidad
(normas, reglamentos, especificaciones de clientes,...).

D.4.2.4 Control de los registros

Aplicable en todo su contenido.

El periodo minimo de conservacion de los registros de la calidad que demuestren el
cumplimiento de los requisitos aplicables a la conformidad del producto
suministrado sera de tres afios. Para el resto de registros de la calidad
identificados, el periodo minimo de conservacion sera de cinco anos.

D.5 Responsabilidad de la direccion
(Corresponde al apartado 5 de UNE-EN-ISO 9001:2008)
D.5.1 Compromiso de la direccién

Aplicable en todo su contenido.
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D.5.2 Enfoque al cliente

Aplicable en lo relativo a los apartados 7.2.1 y 8.2.1 de la norma.
D.5.3 Politica de la calidad

Aplicable en todo su contenido.

Debe de estar definida y han de existir evidencias tanto de su revision periddica
(por ejemplo, en el marco de revision del Sistema de la Calidad), como de su
comunicacién y difusién dentro de la organizacién.

D.5.4 Planificacion

D.5.4.1 Objetivos de la calidad
Aplicable en todo su contenido.

Deben de existir objetivos medibles, asi como evidencias de un seguimiento
periédico de la evolucion de los mismos. No serd aceptable la existencia de
objetivos de la calidad relativos al cumplimiento de requisitos de la Norma UNE-EN
ISO 9001:2000. (Por ejemplo: realizar auditorias internas, evaluar a
proveedores,...).

Sera recomendable que las organizaciones introduzcan paulatinamente objetivos de
mejora aplicables a todos los aspectos de la organizacién, en especial para aquellos
procesos relacionados con la prestacién de servicios directamente asociados al
suministro de productos.

D.5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
Aplicable en todo su contenido.

Aplicable a la planificacion de los objetivos de calidad: debe de evidenciarse una
planificacion documentada (a modo de metas, fases, actuaciones, recursos
necesarios, responsables, plazos,...) para la consecucion de los objetivos
establecidos.

D.5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
D.5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Aplicable en todo su contenido.

Como se ha indicado en 4.2.2. de la norma, en el Manual de la Calidad se debe de
incluir un organigrama vy la definicion de responsabilidades hasta el primer nivel de
la organizacion, como minimo. Para el resto de funciones que afecten al Sistema de
la Calidad, las responsabilidades asociadas pueden estar definidas en otros
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documentos del Sistema (por ejemplo, en perfiles de puesto de trabajo, en
procedimientos organizativos,...).

D.5.5.2 Representante de la direccidon

Aplicable en todo su contenido. La funcion de representante de la direccion puede
ser realizada por el Comité de Calidad (si existe), siempre y cuando esté definida su
composicién, sus atribuciones y su nivel de autoridad.

D.5.5.3 Comunicacion interna
Aplicable en todo su contenido.

Aplicable en lo relativo a la comunicacién interna de datos e informacion
relacionada directamente con el producto suministrado.

D.5.6 Revision por la direccion

Aplicable en todo su contenido. La periodicidad minima de dichas revisiones sera
anual.

Previamente a la auditoria inicial por parte de los Servicios de AENOR, se debera
disponer de los documentos que justifiguen que se ha realizado la revisién por la
Direccion.

D.6 Gestidon de los recursos

(Corresponde al apartado 6 de UNE-EN-ISO 9001:2008)

D.6.1 Provisidn de recursos

Aplicable en todo su contenido.

Aplicable de forma general para los procesos de realizacién del producto.
D.6.2 Recursos humanos

Aplicable en todo su contenido.

Aplicable especialmente en todo su contenido para el personal que realice
actividades especificas dentro del Sistema de la Calidad, especialmente en lo
relativo a proceso de realizacion del producto (ver 7 de la norma), auditorias
internas (8.2.2.de la norma) y actividades de seguimiento y medicion (8.2.3. y
8.2.4 de la norma).

D.6.3 Infraestructura

Aplicable en todo su contenido.
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La organizacidon debe de determinar (al menos a nivel de familias de equipos) la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos de producto.

Deben existir registros que demuestren la realizacion del mantenimiento previsto,
al menos de los equipos de proceso (subapartado b) y en la medida en que afecten
a los requisitos de producto, los equipos e infraestructura indicados en los
subapartados a) y c).

En caso de que dichas actividades de mantenimiento se subcontraten
externamente, los proveedores correspondientes deberan estar sometidos a los
requisitos establecidos en 7.4.1 en lo relativo a su evaluacién, seleccion y re-
evaluacion.

D.6.4 Ambiente de trabajo

Aplicable en todo su contenido.

Solamente especialmente cuando suponga riesgo claro de incumplimiento de
requisitos de producto.

No debe de confundirse con requisitos de un sistema de prevencion de riesgos
laborales.

D.7 Realizacién del producto
(Corresponde al apartado 7 de UNE-EN-ISO 9001:2008)
D.7.1 Planificacidon de la realizacion del producto

Aplicable en todo su contenido.

Especialmente sera de aplicacion cuando se hayan introducido en el alcance de la
certificacion nuevos productos/familias de productos y/o nuevos procesos de
produccion, o cuando se hayan realizado o se tenga previsto realizar modificaciones
en dichos procesos productivos, asi como ampliaciones de centros productivos.

D.7.2 Procesos relacionados con el cliente
Aplicable en todo su contenido.
D.7.3 Diseno y desarrollo

Aplicable en todo su contenido, salvo que la Organizacién argumente y justifique las
causas de su exclusidén. En caso de litigio se sometera a los Servicios Técnicos de
AENOR.
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D.7.4 Compras

Aplicable en todo su contenido.

D.7.5 Producciéon y prestacion del servicio
Aplicable en todo su contenido.
D.7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacién debera definir e identificar los pardmetros de control criticos de su
proceso productivo, asi como el sistema de control y seguimiento de los mismos.
Asimismo se deberan establecer las acciones a tomar en caso de que dichos
pardmetros criticos sobrepasen los limites establecidos, y quién tiene Ia
responsabilidad y autoridad para tomar dichas medidas (en lo relativo tanto al
proceso como al producto afectado).

D.7.5.2 Validacion de los procesos de produccién y de la prestacion del
servicio.

No exigible, aunque es recomendable aplicar dicha sistematica a los procesos de
produccion.

D.7.5.3 Identificacién y trazabilidad
Aplicable en todo su contenido.

En la identificacion del producto sera especialmente exigible lo establecido en este
reglamento particular.

La trazabilidad del producto se considera exigible en su totalidad (desde las
materias primas hasta el producto final).

D.7.5.4 Propiedad del cliente
Aplicable en todo su contenido.
D.7.5.5 Preservacion del producto

Aplicable en todo su contenido, incluyendo el transporte del producto hasta el
cliente.

D.7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

Aplicable en todo su contenido.
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D.8 Medicidn, analisis y mejora
(Corresponde al apartado 8 de UNE-EN-ISO 9001:2008)

D.8.1 Generalidades

Aplicable en todo su contenido.

Aplicable especialmente en lo relativo a los subapartados a) (determinar la
conformidad del producto) y b) (asegurarse de la conformidad del Sistema de
Gestidn de la calidad).

Recomendable en lo relativo al apartado c) (mejorar continuamente la eficacia del
Sistema de Gestion).

La utilizacion de técnicas estadisticas como método de medicion y analisis sera
especialmente aplicable en lo relativo a las caracteristicas de los productos.

D.8.2 Seguimiento y medicion

D.8.2.1 Satisfaccién del cliente
Aplicable en todo su contenido.

Al menos serd exigible que uno de los métodos utilizados por la organizacién para
obtener informacién sobre la percepcion de sus clientes con respecto al
cumplimiento de los requisitos establecidos sea la atencidon de sus quejas y
reclamaciones.

A tal efecto, la organizacion deberd de establecer y documentar en un
procedimiento el proceso seguido para atender y gestionar dichas quejas y
reclamaciones efectuadas por los clientes respecto a los productos certificados. En
dicho procedimiento se deberda ademas incluir quién dentro de la organizaciéon esta
designado y tiene autoridad para tomar decisiones respecto a los conflictos
planteados.

La organizacion debera mantener registros de dichas quejas y reclamaciones, asi
como las acciones a que hayan dado lugar (ver 8.5.2).

Es recomendable la utilizacion de otras fuentes de informacion complementarias
relativas al conocimiento del grado de satisfaccion de los clientes, tales como:

— Cuestionarios y encuestas,

— Informes de organizaciones de consumidores.

— Estudios sectoriales comparativos.

— Comunicacion directa con los clientes (entrevistas)....
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D.8.2.2 Auditoria interna
Aplicable en todo su contenido.

Las auditorias internas se deben de programar teniendo en cuenta que al menos
anualmente han de ser auditados todos los procesos y actividades basicas del
Sistema de gestidon de la calidad de la organizacion.

No es aceptable considerar las auditorias de clientes o las auditorias de certificacion
como auditorias internas.

D.8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

Aplicable a los parametros y variables de control del proceso establecidos por la
organizacion (ver 7.5.1 de la norma).

Recomendable su aplicacion paulatina a otros parametros de proceso sobre los
cuales se pueda hacer seguimiento y medicion, tales como:

— Capacidad del proceso.

— Rendimientos.

— Tiempos de ciclos, y su optimizacién.

— Parametros de consumo: energético, materiales, desperdicios,...

D.8.2.4 Seguimiento y medicién del producto
Aplicable en todo su contenido.

Los ensayos y la frecuencia de los mismos serd como minimo la establecida en los
correspondientes Reglamentos Particulares de producto.

El seguimiento y medicion del producto pretende garantizar la calidad y
homogeneidad de los productos certificados. A tal fin, deberan estar incluidos en
este apartado las actividades de seguimiento y medicidon que se realicen a:

— Las materias primas constitutivas del producto certificado.
— Los productos durante las fases adecuadas del proceso productivo.
— Los productos finales obtenidos en dichos procesos.

Los resultados de dichas mediciones y ensayos deberan consignarse en los
correspondientes registros, que estaran a disposicion de los Servicios Técnicos de
AENOR y cumplirdn lo establecido en 4.2.4 de la norma en cuanto al control que se
ha de ejercer sobre los mismos.

Los resultados de los ensayos previstos han de presentarse a los Servicios Técnicos
de AENOR de la siguiente manera:

— Por periodo de fabricacion, con identificacién clara del dia, hora y producto
ensayado, el ensayo realizado (Norma UNE aplicable) y el resultado del mismo.
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Para los ensayos en los que no se haya establecido una frecuencia determinada por
periodo de fabricacidén, deberd existir una correlaciéon entre el producto ensayado, la
fecha de realizacidon del ensayo y el periodo de fabricacion al que corresponde.

En todos los casos, la organizacién permitira y facilitara el acceso a dichos registros
de ensayo a los Servicios Técnicos de AENOR. En caso de que los registros
estuvieran almacenados en soportes informaticos, serd necesario comunicar a los
Servicios Técnicos de AENOR el acceso autorizado a los mismos, que debera ser
via periodo de fabricacion.

D.8.3 Control del producto no conforme

Aplicable en todo su contenido, considerando lo siguiente:

— Se entiende por producto no conforme aquel que estando en posesién de la
Marca AENOR de certificacion, no cumple con los requisitos técnicos
establecidos.

— Cuando se detecta la existencia de alguna partida de producto no conforme, la
organizacion debera proceder a su destruccidn y/o reprocesado; en ningdn caso
podra comercializar dicha partida amparada por la Marca AENOR como material
conforme.

— Debe de existir un procedimiento documentado donde se establezcan los
controles, responsabilidades y autoridad relativas a la gestion y tratamiento de
dichos productos no conformes.

— Cuando cualquier producto (en curso o finalizado) es clasificado como no
conforme se ha de garantizar su no utilizacion y entrega; asimismo se
identificara inequivocamente y se mantendran registros de la naturaleza vy
magnitud de las no conformidades y de las acciones tomadas al respecto.

D.8.4 Analisis de datos

Aplicable en todo su contenido.

Aplicable especialmente en lo relativo al apartado b), (anadlisis de los datos
apropiados que proporcionen informacion... sobre la conformidad con los requisitos
del producto).

D.8.5 Mejora

D.8.5.1 Mejora continua
Aplicable en todo su contenido.

Especialmente exigible en cuanto al planteamiento de acciones de mejora relativas
al producto suministrado. Recomendable su aplicacidon a otros aspectos y procesos
de gestion dentro de la organizacién (por ejemplo: acciones de mejora en los
procesos de comercializaciéon de los productos, en los procesos de gestién de las
compras, en los procesos de marketing,...).

RP 033.02 rev.2 3035 2018-01-09



AENOR

Tal y como sefala la Norma UNE-EN-ISO 9001:2000, el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision del sistema por la
direcciéon son herramientas que la organizacién debe de tener en cuenta a la hora
de plantearse acciones de mejora.

D.8.5.2 Acciones correctivas
Aplicable en todo su contenido.
D.8.5.3 Acciones preventivas

Aplicable en todo su contenido.

D.9 Procedimiento de actuacion en las auditorias de
seguimiento

Para empresa con certificado UNE-EN ISO 9001 concedido por AENOR u otra
entidad perteneciente a la red IQNET, se definen 8 bloques para 4 afios, dos visitas

anuales:
ELEMENTO DE LA NORMA UNE-EN ISO 9001: 2008 1 2 (3]|]4(|5]|6|7
4.1 REQUISITOS GENERALES (SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD) SI
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION (SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD) S
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI
5.3 POLITICA DE LA CALIDAD (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI
5.4 PLANIFICACION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI
5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI
5.6 REVISION POR LA DIRECCION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI
6.1 PROVISION DE RECURSOS (GESTION DE LOS RECURSOS) SI
6.2 RECURSOS HUMANOS (GESTION DE LOS RECURSOS) SI
6.3 INFRAESTRUCTURA (GESTION DE LOS RECURSOS) SI
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO (GESTION DE LOS RECURSOS) SI
7.1  PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO (REALIZACION DEL PRODUCTO) st | st |si|si|si|si|sI
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE (REALIZACION DEL PRODUCTO) SI
7.3 DISENO Y DESARROLLO (REALIZACION DEL PRODUCTO) SI
7.4 COMPRAS (REALIZACION DEL PRODUCTO) SI
7.5.1 CONTROL DE LA PROD. Y PREST. DEL SERVICIO. PROD. Y PREST. DEL SERVICIO
(REALIZACION DEL PRODUCTO) SLo| St |stfstfstystyst
7.5.2 VALIDACION. PROD. Y PREST. DEL SERVICIO (REALIZACION DEL PRODUCTO) N/A | /A
7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD.PRODUCCIGN Y PRESTACIGN DEL SERVICIO o | st larlstlelslar
(REALIZACION DEL PRODUCTO)
7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO (REALIZACION DEL o
PRODUCTO)
7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO (REALIZACION DEL o
PRODUCTO)
7.6 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y SEGUIMIENTO (REALIZACION DEL PRODUCTO) st | st |si|si|si|si|sI
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8.1 GENERALIDADES (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

8.2.2 AUDITORIA INTERNA. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION,

P SI SI [ sI
ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

SI

SI| sI

8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION,

P SI SI [sI
ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

SI

SI SI

8.3 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

8.4 ANALISIS DE DATOS (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

8.5.1 MEJORA CONTINUA. MEJORA (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

8.5.2 ACCION CORRECTIVA. MEJORA (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA) SI SI SI

SI

SI

SI

SI SI

8.5.3 ACCION PREVENTIVA. MEJORA (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

VERIFICACION USO DE LA MARCA SI SI [sI

SI

SI

SI

SI| sI

Para la realizacién de las auditorias de seguimiento anual del sistema de la calidad
a los licenciatarios de la Marca, se definen dos bloques que incluyen los siguientes

apartados de la norma UNE-EN ISO 9001:2008 respectivamente.

ELEMENTO DE LA NORMA UNE-EN ISO 9001:2000 BLOQUE 1 |BLOQUE 2
4.1 REQUISITOS GENERALES (SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD) SI
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION (SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD) SI
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) sl sl
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) sl sl
5.3 POLITICA DE LA CALIDAD (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) sl sl
5.4 PLANIFICACION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) SI SI
5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) sI
5.6 REVISION POR LA DIRECCION (RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION) sI sI
6.1 PROVISION DE RECURSOS (GESTION DE LOS RECURSOS) SI

6.2 RECURSOS HUMANOS (GESTION DE LOS RECURSOS) sl

6.3 INFRAESTRUCTURA (GESTION DE LOS RECURSOS) sl

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO (GESTION DE LOS RECURSOS) sl

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO (REALIZACION DEL PRODUCTO) sl sl
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE (REALIZACION DEL PRODUCTO) sI

7.3 DISENO Y DESARROLLO (REALIZACION DEL PRODUCTO) sl

7.4 COMPRAS (REALIZACION DEL PRODUCTO) sl
7.5.1 CONTROL DE LA PROD. Y PREST. DEL SERVICIO. PROD. Y PREST. DEL SERVICIO (REALIZACION DEL PRODUCTO) sl sl
7.5.2 VALIDACION. PROD. Y PREST. DEL SERVICIO (REALIZACION DEL PRODUCTO) N/A N/A

7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD.PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO (REALIZACION DEL PRODUCTO)

SI

7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO (REALIZACI@N DEL PRODUCTO)

SI

7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO (REALIZACION DEL PRODUCTO)

SI

7.6 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y SEGUIMIENTO (REALIZACION DEL PRODUCTO)

SI

8.1 GENERALIDADES (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.2.

-

SATISFACCION DEL CLIENTE. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.2.2 AUDITORIA INTERNA. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO. SEGUIMIENTO Y MEDICION (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI
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8.3 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.4 ANALISIS DE DATOS (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.5.1 MEJORA CONTINUA. MEJORA (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.5.2 ACCION CORRECTIVA. MEJORA (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

8.5.3 ACCION PREVENTIVA. MEJORA (MEDICION, ANALISIS Y MEJORA)

SI

SI

VERIFICACION USO DE LA MARCA

SI

SI
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Anexo E

Acta de toma de muestras y solicitud de
ensayos del informe de visita

PETICIONARIO DE LOS ENSAYOS: AENOR DCP

INFORME DE VISITA:033/ / PAG.__DE

TIPO DE AUDITORIA/INSPECCION:

EMPRESA TITULAR/PETICIONARIA:

EMPRESA FABRICANTE:

DIRECCION DE LA FABRICA:

PROCEDIMIENTO DE MUESTREO:

DESVIACIONES AL PROCEDIMIENTO:

MUESTRAS TOMADAS: MATERIA PRIMA:
Indicar: N° PLANO
FAMILIA MODELO CLASE | 1l.marco-tapa (Constructivo-estructural) MARCADO DE Ne°
(indicando revision y fecha) LA TAPA UNIDADES
TAPA MARCO
IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS:
ENVIO PREVISTO EN FECHA: MEDIO DE ENVIO:

DATOS Y DIRECCION DEL DESTINATARIO (LABORATORIO):

. IGUAL NUMERO DE MUESTRAS QUE LAS RELACIONADAS QUEDAN REFERENCIADAS Y PRECINTADAS EN PODER DEL
FABRICANTE

. EL FABRICANTE ENVIARA COPIA DE ESTE ACTA AL LABORATORIO JUNTO CON LAS MUESTRAS SELECCIONADAS

Fecha de la toma de muestras: / /20

Por el equipo auditor/inspector Por el fabricante
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Anexo F

Diagrama de flujo.

ENSAYOS DE SEGUIMIENTO. TOMA DE MUESTRAS EN
FABRICA O EN EL MERCADO.

1- Todos los resultados (3 dispositivos de una familia) sin fallo. Se aprueba el
seguimiento.

2- Resultados no conformes, se acota segun el apartado 6.5 del reglamento, de
manera esquematica:

Resultado de ensayo/s
no conforme.

A 4

Ensayos, a peticidn del
licenciatario, a |las
contramuestras.

Fallo*

El fabricante envia
6 dispositivos del No fallo
lote n+1 a ensayar

No fallo

Fallo J' Se a_pr_ueba el
seguimiento

Expediente a evaluar en el comité. Se
podra solicitar acciones correctivas y
las acciones para su comprobacion o
se podra informar a la Comision de
Certificacion de la incidencia

* El fabricante comunica el ultimo lote (lote n) y fecha de fabricacién de dicho lote.
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