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CON LA CERTIFICACION
CONQUISTARA
EUROPA
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TECHNOLOGICAL
CENTER

LGAI Technological Center es la denominacion comercial del Laboratorio General de
Ensayos e Investigaciones.

Reunimos 15 centros donde desarrollamos tecnologia de punta en campos tan diversos como
polimeros, quimica, medio ambiente, electromagnetismo, acustica, mecanica,
telecomunicaciones, fuego, metrologia y laser.

Nuestros técnicos cualificados realizan ensayos, calibraciones, certificaciones, formacion
técnica e 1+D, a nivel global.

Nuestra compania fue fundada en 1907 promovida por la Diputacién y el Ayuntamiento de
Barcelona, Espafna. En el afio 1984, la Generalitat de Catalufia mediante un estudio de las
infraestructuras de apoyo a la industria tuvo como resultado la creacion Laboratorio General de
Ensayos e Investigaciones (LGAI), pieza clave para la adecuacién tecnoldgica de las empresas
a los estandares de calidad exigidos a Europa y el mundo.

Hoy en dia, LGAI cuenta con operaciones a nivel global y desde el afio 1998 trabaja
formalmente sus operaciones en Meéxico y desde el afio 2000 en Costa Rica para
Centroamérica y el Caribe. A partir del ano 2003, inicio sus actividades en Chile.

LGAI trabaja anualmente con mas de 12.000 compafiias a nivel mundial y cuenta con mas

de 1000 companias certificadas en sistemas de gestion, consolidandose asi como una
compainia lider, solida y confiable para la industria y el crecimiento econdmico.
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TECHNOLOGICAL
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sertiricacion

Su ventaja competitiva

Sistemas
1ISO 9001
QS-9000
VDA 6.1
EAQF
TS-16949
ISO 14000
EMAS
OHSAS 18000
Marcado CE
HACCP

Producto
Q-LGAI

Mas de 1100 empresas certificadas




il " Laboratorio con Servicios Integrales
B QS 9000
Técnicas VDA-6.1
|

Servicio Integral ccl:ertiﬁfladton
Calibracion € productos
Ensayos y Asesoramiento
Calibracion Integral CE

TECHNOLOGICAL
CENTER

INTEGRALES
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> SILOB CHILE, es una empresa privada dedicada a la prestacion de servicios en areas de
Ingenieria, Control del Medio Ambiente, Certificacion de Calidad, Analisis Quimicos,
Microbiolégicos, Inspecciones y Peritajes, Capacitacion y Asistencia Técnica.

> Desde su nacimiento el 16 de septiembre de 1987, su politica ha sido orientada para lograr un
posicionamiento logistico que la constituya como una entidad de referencia y consulta, tanto
para el sector privado como para el sector encargado de la fiscalizacion del cumplimiento de las
normativas ambientales y de control de calidad vigentes en el pais. SILOB CHILE, tiene su casa
matriz en la ciudad de Valparaiso, pero cuenta ademas con sucursales en distintas ciudades a lo
largo del territorio nacional.

> SILOB CHILE, tiene reconocimiento a nivel Nacional de Organismos Gubernamentales tales
como:

« Instituto Nacional de Normalizacion

« Direccion General del Territorio Maritimo y Marina Mercante
« Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion
« Servicio Nacional de Capacitacion y Empleo

« Corporacion de Fomento de la Produccion

» Congreso Nacional - Camara de Diputados

« Superintendencia de Servicios Sanitarios

» Armada de Chile

« Subsecretaria de Pesca

« Servicio Nacional de Pesca

o Instituto Tecnologico (INTEC)
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> SILOB CHILE tiene su sede principal en Valparaiso, donde
posee con una superficie de 1000 m2, lo que permite disponer
de amplias dependencias para el manejo de muestras.

Instrumentacion de vanguardia, en equipamiento y tecnologia,

como son: Cromatografia Liquida de Presion y —

T

Espectrofotometria de Absorcion Atomica. | - 2

|

> SILOB CHILE cuenta con gran capacidad para analisis Tl ﬂ

microbioldgicos en laboratorios de su tipo. =S —

Estas areas dan gran apoyo en el ambito de Auditorias y
Estudios de Impacto Ambiental, Ingenieria y Control de
Calidad, Analisis Quimicos y Microbiologicos, permitiendo
entregar un servicio integral a un amplio campo de las
operaciones industriales.

http://www.silobchile.cl
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Silob cuenta con sede en distintas ciudades del pais,
teniendo de esta manera alcance nacional:

> Arica » Santiago

» Coquimbo > Puerto Montt
» Concepcion > Quelldn

> Valparaiso > Punta Arenas
» Vina del Mar

Oficina Central 32- 498177
Mail: siloblaboratorio@silobchile.cl
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mpresa mpresa
xportadora nsultor Certificadora

Chilena E-Qualitas LGAI

Silob Ltda.
Soporte Técnico

ilobchile.cl




Certificacion de productos:
Marcas de calidad, marcado CE

TECHNOLOGICAL
CENTER




ES EL ACTO POR EL CUAL UNA TERCERA
PARTE TESTIFICA QUE HA OBTENIDO
LA ADECUADA CONFIANZA SOBRE LA

CONFORMIDAD DE UN PRODUCTO, PRO-
CESO O SERVICIO, CON UNAS DETERMI-
NADAS NORMAS O ESPECIFICACIONES.
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Tipos de certificacion:

TECHNOLOGICAL
CENTER

Obligatoria, marcado CE
(segun directivas Europeas)

No acreditada

Voluntaria

Reconocimiento Europeo
Normalizacién procedimientos

Acred itada Armonizacién criterios

Control nacional y Europeo
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European Acreditation
Esquema nacional (RD 2200/1995)

] ,
ORGANISMOS DE ACREDITACION
Resolucion 10061
BOE 16-04-93

reconoce RELE - ENAC || \ ESQUEMA EUROPEA
ACREDITAN DE LA CERTIFICACION
—_— l -

LABORATORIOS DE ENTIDADES DE
ENSAYOS/

C ORGANISMOS DE CERTIFICACION
A

INSPECCION

EN 45011 EN 45012 EN 45013
EN 45001 EN 45004
CERTIFICAN

PRODUCTOS SISTEMAS DE SISTEMAS de GESTION PERSONAL
CALIDAD MEDIOAMBIENTAL

. : 9070 \ﬁ‘fn
il ]
sl mgul O T
: : z Py |

Sistemg Parti.cular 1SO 9000 / QS 9000 ISO 14001 Sistema Particular
de Certificacion VDA 6.1+ (i Reglam. CEE 1836/93 de Certificacion
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Diferencias de enfoque entre la certificacion
obligatoria y la certificacion voluntaria. TECHNOLOGICAL

Certificacion Obligatoria: Certificacion voluntaria
Orientacion hacia el ambito _ _ _ _
reglamentario para la salud, la Orientacion hacia la aptitud al uso

seguridad publica, la proteccién de los productos o servicios
del medio ambiente.

De obligado cumplimiento a partir Aplicable a sistema de gestion de la
de las directivas y reglamentos C.E.E. | c5lidad segun normas 1SO 9000,

Directivas verticales, juguetes, prod. producftc.)s segun sistema particular
para la construccién, segur. maquina.. de certificacion.

Directivas horizontales, ruidos,
segur. eléctrica, compatibilidad

= S Se puede solicitar a cualquier
electromagneética, segur. eléctrica, ...

organismo debido al hecho que no

., . hay ninguna obligacion.
Intervencion de organismos y hing g

notificados a la C.E.




Certificacion de productos

Marcado CE

TECHNOLOGICAL
CENTER




El Mercado Interior

UNION EUROPEA

MERCADO INTERIOR




El marcado CE

EL MARCADO CE INDICA QUE UN
PRODUCTO DETE DO CUMPLE

LAS EXIGENCIAS E JALES DE LA
DIRECTIVA OLAS




Directivas de Nuevo Enfoque (l)

PRODUCTOS

* Equipos eléctricos de baja
tension

* Recipientes a presion simples

* Juguetes

* Productos de la construccion

* Compatibilidad electromagnética
* Maquinas

* Equipos de proteccion individual

* Instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico

* Productos sanitarios implantables
activos

* Aparatos a gas

DIRECTIVA

73/23/CEE  (*)
87/404/CEE, 90/488/CE
88/378/CEE (*)

89/106/CEE (*)
89/336/CEE,92/31/CE, 98/13/CE (*)

89/392/CEE, 98/37/CE (*)

89/686/CEE, 93/95/CE, 96/58/CE (*)

90/384/CEE (*)

90/385/CEE

90/396/CEE (*)
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TECHNOLOGICAL
CENTER

TRASPOSICION A LA
LEGISLACION ESPANOLA

RD 7/88 + RD 154/95

RD 1495/91 + RD 2486/94
RD 880/90

RD 1630/92

RD 444/94

RD 1435/92 + RD 56/95

RD 1407/92 + RD 159/95

024/11/92 + 022/12/94

RD 634/93 + RD 414/96

RD 1428/92 + RD 276/95




1Al

Directivas de Nuevo Enfoque (Il)

TECHNOLOGICAL
CENTER

TRASPOSICION A LA
LEGISLACION ESPANOLA

PRODUCTOS DIRECTIVA

* Equipos terminales de

telecomunicacién 91/263/CEE, 98/13/CE (*) L32/92 + RD 1787/96

* Calderas de agua caliente
alimentadas con combustibles
liquidos y gaseosos

* Explosivos con finalidad civil

* Productos sanitarios

* Equipos para uso en atmosferas
explosivas

* Embarcaciones recreativas

* Embalajes y residuos de envases
* Ascensores

* Aparatos a presion

* Equipos de diagnéstico "in vitro"

92/42/CEE

93/15/CEE

93/42/CEE

94/9/CE

94/25/CE

98/79/CE

95/16/CE

97/23/CE

98/79/CE

()

RD 275/95

RD 230/98

RD 414/96

RD 400/96

RD 297/98

L11/97

RD 1314/97
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TECHNOLOGICAL
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MARCADO CE 10 DECLARACION DE

CONFORMIDAD

9 PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION

8 ELABORACION DEL EXPEDIENTE TECNICO

7 COMPROBACION DEL CUMPLIMIENTO: ENSAYOS

6 DISENO O ADAPTACION DEL PRODUCTO

5 ESTUDIO DE TODA LA DOCUMENTACION DISPONIBLE
4 BUSQUEDA DE OTRAS NORMAS NACIONALES O INTERNACIONALES

3 BUSQUEDA DE NORMAS ARMONIZADAS
2 IDENTIFICACION DE LA REGLAMENTACION APLICABLE

1 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

PRODUCTO




DOCUMENTACION QUE ACOMPANA EL
PRODUCTO

MANUAL DE INSTRUCCIONES
DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL
FABRICANTE (EVENTUALMENTE)




TECHNOLOGICAL .
CENTER

DOCUMENTACION QUE HA DE GUARDAR
EL FABRICANTE O IMPORTADOR EN LA U.E.

DOSSIER TECNICO

DESCRIPCION GENERAL DEL PRODUCTO

DESCRIPCION TECNICA COMPLETA

LISTA DE RIESGOS Y EXPLICACION DE LA SOLUCION ADOPTADA
NORMAS O ESPECIFICACIONES TECNICAS

DICTAMENES DE ENSAYO REALIZADOS POR EL FABRICANTE O POR UNA
TERCERA PARTE

PLANOS Y CALCULOS DE DISENO

DESCRIPCION DE LAS MEDIDAS TOMADAS PARA MANTENER LA
CONFORMIDAD DE LA PRODUCCION

COPIA DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

COPIA DE LA DECLARACION DE CONFORMIDAD




TECHNOLOGICAL .
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MARCADO CE DE LOS EQUIPOS

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE O IMPORTADOR EN LA U.E.
MARCADO CE
ANO DE FABRICACION

NOMBRE DE LA SERIE O MODELO

N° DE SERIE

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL PRODUCTO
S/NORMA
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Servicios LGAI Technological Center
Marcado CE y Certificacion de Producto

TECHNOLOGICAL .
CENTER

Soporte integral para el marcado CE:

Ildentificacion de normativa técnica e informacion basica
*Evaluacion y certificacion de conformidad de la documentacion
técnica

*Ensayos y Certificacion CE de conformidad del producto
*Cursos de formacion

*Organismo Notificado n° 0370

Certificacion de producto Q-LGAI:

*Posibilidad de participar en la elaboracion de los sistemas
particulares de certificacion.

*Evaluacion técnica para la mejora de los productos o de los
procesos de fabricacion.

*Decision de certificacion totalmente independiente.

Armonizacion de sistemas con otros organismos de prestigio.




Certificacion de productos

Marcas de calidad

TECHNOLOGICAL
CENTER
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Marcado CE y tendencias de calidad.

TECHNOLOGICAL .
CENTER

El marcado CE se entiende para los productos destinados a un
uso concreto v bien definido.

La gran mayoria de las marcas de calidad son todavia genéricas.

El mejor de los productos mal utilizado, mal colocado, no cumplira
su funcion.

Las marcas de calidad deberian especializarse en segmentos de
mercado. (Marca Q-LGAI Fuego, Q-LGAI cocina, Q-LGAI
Carreteras,....)

Los profesionales que realizan tareas “delicadas” deberian
certificarse. (ejemplo de los soldadores)
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Consideraciones sobre las marcas de calidad

TECHNOLOGICAL
CENTER

El marcado CE es el pasaporte imprescindible para el espacio
economico europeo, ademas de ser de obligado cumplimiento para
muchos productos

El marcado CE no garantiza la calidad de los productos.

Algunos organismos estan modificando totalmente sus sistemas
de certificacion para el beneficio de sus clientes, de los distribuidores

y los consumidores.
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Marcas de calidad

TECHNOLOGICAL
CENTER

Los organismos Certificadores después de haber alcanzado un nivel
de confianza muy alto en el campo de la certificacion ISO 9000,
comienzan a desarrollar una marca (como Q-LGAI) especifica para
cada familia de producto.

Este desarrollo se elabora conjuntamente con los certificadores que
comparten la misma politica de calidad.

La marca mas importante €s el nombre de la empresa que produce el
producto. (0 su marca comercial)

El desarrollo de la certificacion de los profesionales y empresas
permitiran la certificacion de conjuntos, obras completas.




Marcas LGAI TECNOLOGICAL CENTER N B

TECHNOLOGICAL
CENTER

EMPRESA CERTIFICADA EM';'.EE;% %lglﬂf‘!rIFFl}lcT;EnA

1ISO 9001 1ISO 14001 PRODUCTO CERTIFICADO

[ Marcas compatibles con el marcado CE ]
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Marcas LGAI TECNOLOGICAL CENTER

PENSADAS PARA EL USO FINAL TECHNOLOGICAL

CENTER

| SEGURIDAD FiSICA

[ CARRETERAS

[ COCINA

[ CUARTO DE BAKNO

' MOBILIARIO URBANO

CONSTRUCCION

[ FORMACION

PRODUCTO CERTIFICADO

PUERTA CORTA FUEGO




Marcas LGAI TECNOLOGICAL CENTER
PENSADAS PARA EL USO FINAL

1Al

TECHNOLOGICAL
CENTER

PRODUCTO CERTIFICADD

COMPONENTES AMBIENTE

CALIDAD

CONJUNTO
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Proceso de certificacion de productos

TECHNOLOGICAL
CENTER

[ Sistema Particular de Certificacion ]
v
[ Planificacion de la Certificacion ] 4
v v
[ Toma de muestras y ensayos ] [Auditorl’a del sistema de Calidad]
A 4 A

4
}[ Informe Final ]4

A 4
__ gsatistactorio | JENVORN]

A 4

v

[ Comision de Certificacion ]

Q| ~
LAl Certificacion del Producto

PRODUCTO CERTIACADD § v

[ Seguimiento ]
EEEEEEE N EENEEEEEENEEENEEENEEENEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEERN




La certificacion de productos

TECHNOLOGICAL
CENTER

El sistema particular de certificacion

Elaborado entre fabricantes, LGAI, distribuidores, usuarios,
administracion publica, técnicos; integra:

- la legislacion aplicable en todos sus vertientes

- las normas aplicables, o otros documentos de referencia

- los requisitos de aseguramiento de la calidad é
- las condiciones de uso de la marca.

Es un sistema vivo, que tiende a mejorar el nivel de los
manufacturados.

Los “SPC” evolucionaran integrando todas las etapas de la vida del
producto. Fabricacion, comercializacion, instalacion, mantenimiento,
reciclage,
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Sistema Particular de Certificacion
Los requisitos de aseguramiento de la Calidad  =oogca

CENTER

Sistema de la Calidad

El sistema debe ser adecuado a las actividades de la empresa.

Debe tener en cuenta el « sentido comun »

El sistema de la calidad, no es el « titulo », es el beneficio
conseguido por su utilizacion.

2[5 mipinipin - =

Registros
DOLLY DOLLY DOLLY DOLLY DOLLY DOLLY
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Ventajas de la certificacion Q-LGAI

TECHNOLOGICAL
CENTER

Para los fabricantes, certificar sus productos, da ventajas:

Hecho diferenciador para la venta.
Genera confianza a sus clientes y a los distribuidores

Optimiza las auditorias de sistema y les da un enfoque
mas técnico.

Para los compradores, los productos certificados tienen ventajas tales
como:

Generan confianza a los distribuidores
Reducen las dudas sobre la calidad objetiva.

Facilita las comparaciones entre los productos ofertados.
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Ventajas de la certificacion Q-LGAI

TECHNOLOGICAL .
CENTER

Para los distribuidores, los productos certificados con
la marca Q-LGAI tienen ventajas:

Clase de calidad normalizada. (segun los productos)

La marca Q-LGAI genera confianza a todos los niveles.
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Servicios LGAI Tecnological Center
Marcado CE y certificacion de productos

TECHNOLOGICAL
CENTER

Apoyo integral para el marcado CE:

Incluye la involucracion del LGAI Tecnological Center en la mejora
del producto desde el diseno, la simulacion, los ensayos, la ingenieria
de proceso o formacion en calidad.

Certificacion de producto:

Posibilidad de participar en la elaboracion de los sistemas de
certificacion.

Asesoramiento tecnico para la mejora de los productos o de los
procesos de fabricacion.

Posibilidad de reconocimiento de los medios de ensayos del
fabricante.

Decision de certificacion totalmente independiente.

Armonizacion de sistemas con otros organismos de prestigio.
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Sistemas Particulares de Certificacion Q-LGAI

TECHNOLOGICAL
CENTER

SPC 001 PUERTAS RESISTENTES AL FUEGO

SPC 002 EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS DE USO DOMESTICO O SIMILAR

SPC-003 DISPOSITIVOS DE CUBRIMIENTO Y CERRAMIENTO DE ZONAS DE
CIRCULACION UTILIZADAS POR PEATONSE Y VEHICULOS

SPC-004 TAPONES DE CORCHO

SPC-005 IMPERMEABILIZANTES

SPC-006 TUBOS DE CHAPA METALICA PARA TRANSPORTE NEUMATICO DE
AIRE Y DE PARTICULAS

SPC-007 CAJAS FUERTES Y CAMARAS ACORAZADAS

SPC-008 JUEGOS PARA PARQUES INFANTILES, EQUIPOS PARA DEPORTE
ESPORT Y MOBILIARIO URBANO

SPC-009 CEMENTO

SPC-012 ETILOTESTS QUIMICOS

SPC-013 ANDAMIOS

SPC-014 ACABADOS DE HERRAJES METALICOS PARA MUEBLES: POMOS Y
TIRADORES

SPC-015 PARAMETROS MICROBIOLOGICOS DEL PIENSO

SPC-016 FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS




PREGUNTAS FRECUENTES cu g f=AL

Soy importador/distribuidor de un equipo (X), ¢qué responsabilidades tengo?. rcinoLosica

CENTER

"En primer lugar, hay que distinguir si el equipo que se comercializa proviene
de un fabricante de la Unién Europea (UE) o de fuera de la UE.

»Si proviene de un fabricante de fuera de la UE, la persona que comercializa el
equipo en la UE es quien asume todas las responsabilidades que normalmente
recaen sobre el fabricante o su representante y, por lo tanto, debera

asegurarse de que el producto es conforme con los requisitos esenciales y de
poder facilitar la informacion necesaria a efectos de control si fuese necesario.

»Si proviene de un fabricante radicado en la UE, éste no podra acogerse a este

sistema y traspasar su responsabilidad a terceros (distribuidor, usuario,...).
Igual ocurre cuando existe la figura del mandatario establecido en la UE.
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¢, Me puede ocurrir algo si mis equipos no cumplen todo lo necesario para el
Marcado CE? TECHNOLOGICAL

CENTER

PREGUNTAS FRECUENTES

»Mediante el Marcado CE el fabricante de un equipo indica que éste cumple
con los requisitos esenciales fijados en las Directivas Comunitarias que le son
de aplicacion. Por lo tanto, si los productos son no conformes, no podran ser
comercializados.

=L a Administracion, para efectos de control, establece planes de inspeccion
anuales (Industria, Consumo,...) que tienen como resultado el establecimiento

de multas, y la retirada del mercado o prohibicion de la puesta en circulacion
de equipos que pongan en peligro la seguridad o la salud de las personas,
bienes o medio ambiente, en todos los paises miembros de la UE.

»Para consultar el alcance objetivo de responsabilidades, podemos recurrir a
la Directiva 85/374/CEE, de 25 de Julio, cuya finalidad es conseguir un réegimen
juridico homogéneo dentro de la UE para regular la responsabilidad civil de los
danos causados por productos defectuosos.
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢ Es obligatorio cumplir las normas? TECHNOLOGICAL

»Uno de los objetivos de las Directivas Comunitarias es la eliminacion de
obstaculos a la libre circulacion de productos. De esta manera, cada directiva
marca unas pautas cualitativas para garantizar la sequridad y salud de
usuarios, bienes y medio ambiente. Pues bien, todo lo anterior lo
cuantificamos a traves de las normas.

=/ 0 obligatorio es el cumplimiento de la Directiva/s aplicable/s en cada caso,
pero nos valemos de las normas (voluntarias).

=»Ahora bien , el camino mas comodo de asegurar que cumplimos los
requisitos esenciales fijados en las Directivas, es utilizar lo que se llama
Norma Armonizada, (publicada en el DOCE, y transpuesta a la Normativa
Nacional al menos de uno de los Estados Miembro), ya que otorga presuncién
de conformidad con dichos requisitos esenciales.

»E| fabricante es libre de utilizar otros medios para satisfacer los requisitos
esenciales, pero debera alcanzar un nivel de seguridad como minimo
equivalente al establecido por normas armonizadas.

*De no utilizar dichas normas, y dependiendo de la Directiva en cuestion,
puede ser imprescindible un Examen de Tipo por un Organismo Notificado.
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢ Qué es la autocertificacion?

TECHNOLOGICAL
CENTER

»Si utilizaramos el lenguaje que contempla el Nuevo Enfoque, hablariamos de
Control Interno de la Produccion (Médulo A DC 93/465/CEE), concepto que
popularmente responde al termino de autocertificacion

"En los casos en que la/s Directiva/s que aplique/n a nuestro equipo no
requiera de una tercera parte competente para llevar a cabo las tareas de
evaluacion de conformidad (Organismo Notificado), se dice que el fabricante
tiene abierta la via de la autocertificacion.

"Pero, de todas maneras, el fabricante tendra que sequir garantizando que
cumple con los requisitos esenciales fijados en la/s Directiva/s que le apliquen
a su equipo (bien con medios propios o acudiendo a Laboratorios de Ensayo
y/o Centros de Investigacion donde se encontrara tanto instalaciones
adecuadas, como personal especializado en la materia); asi como el
cumplimiento de una calidad sostenida en los productos que comercialice.




PREGUNTAS FRECUENTES I~ AL

¢ Qué es la autocertificacion?

TECHNOLOGICAL
CENTER

= No debemos olvidar que uno de los elementos esenciales de la
documentacion que hay que disponer para demostrar la evaluacion de
conformidad de un producto, sobre todo cuando no interviene un Organismo
Notificado, son tanto los informes que otorguen conformidad con unos
ensayos segun norma armonizada, como informacién del sistema de calidad
que tenemos implantado.
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢ Es lo mismo homologacion que certificacion?

TECHNOLOGICAL
CENTER

=No, son términos que aunque pueden tener conceptos comunes, se utilizan
en ambitos diferentes.

»Cuando hablamos de Directivas de Nuevo Enfoque, siempre debemos utilizar
el término Certificaciéon (donde incluimos tanto el caso de la autocertificacion,
como el de la evaluacion por Organismo Notificado).

»Sin embargo, cuando hablamos de Reglamentos Nacionales, debemos utilizar
el termino Homologacion. Este es el caso, por ejemplo, de las maquinas
recreativas que necesitan (ademas de la Certificacion) una homologacién en
materia de juego con la Administracion.




1Al

PREGUNTAS FRECUENTES

¢EL Marcado CE, quién lo pone?, ; me hace falta algo mas para poder vender?

TECHNOLOGICAL
CENTER

»Mediante el Marcado CE el fabricante de un equipo indica que éste cumple
con los requisitos esenciales fijados en la/s Directiva/s Comunitaria/s que le
son de aplicacion.

Lo colocara el fabricante o su representante autorizado dentro de la UE.

»Excepcionalmente, cuando la Directiva lo permita, lo podra fijar la persona
responsable de la puesta en el mercado en la UE. Lo debe colocar al final de la
fase de produccion, y con unas dimensiones adecuadas (no inferior a 5 mm), y

si es posible sobre el producto o su placa de caracteristicas.

»Se colocara de forma visible, legible e indeleble y no esta permitido colocar
signos que puedan confundirse con el Marcado CE.

=Por otro lado, ademas de colocar el Marcado CE, el fabricante debera
disponer de los siguientes documentos diez anos a partir de la
comercializacion del ultimo equipo:

= a Declaracion de Conformidad

=Expediente Técnico
(Excepcionalmente, la DC relativa a Dispositivos in Vitro solo pide disponer de dicha
documentacion cinco anos a partir de la comercializacion del dltimo equipo)




PREGUNTAS FRECUENTES 1AL

Si tengo certificacion de los componentes, ;hace falta que certifique el equipo
gIObaI? TECHNOLOGICAL

CENTER

= a combinacién de dos o mas subsistemas marcados CE puede no producir,
y de hecho no produce automaticamente un sistema que cumpla.

"Pensemos en un " Sistema" tipo y veamos unos ejemplos de como afectan a
las directivas de Compatibilidad Electromagnética y Baja Tension:

-En el marco de la directiva de Compatibilidad Electromagnética (EMC), hay
que tener en cuenta el entorno EMC en el que se usa un "sistema”, ya que si

es distinto de aquel al que estaba destinado por el fabricante de los aparatos
incorporados en el mismo, el "sistema” puede verse sujeto a problemas EMC
no previsibles. Ademas, nos podemos encontrar con que "sistemas”
ensamblados pueden incluir subsistemas marcados CE, y subsistemas que no
estén marcados CE.

"En el marco de la directiva de Baja Tensiéon, hay que tener en cuenta que nos
podemos encontrar con problemas de dimensionamiento de equipos,
distancias de seguridad en el montaje que repercute en el aislamiento,...




