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1.-Introduccién

Los tradicionales controles metroldgicos de aprobacién de modelo y verificacion primitiva
que establecen las Leyes de Metrologia de casi todos los paises industrializados, y que
se han venido aplicando desde la segunda mitad del siglo XX, hoy en dia no se
consideran adecuados para potenciar el desarrollo y la innovacion industrial ya la vez
proteger al consumidor. Por otro lado, el proteccionismo estatal que se venia
desarrollando en la metrologia legal, no se puede seguir justificando en una sociedad de
economia liberal. La tendencia actuales fomentar la aplicacién de sistemas de gestion de
la calidad, y liberalizar en cierto modo la comercializacion de los instrumentos de medida,
haciendo responsable de la misma a los fabricantes y permitiendo la participacion en los
controles metrolégicos de puesta en mercado y en servicio a organismos privados,
disminuyendo con ello la intervencién estatal y derivando los recursos publicos a un
fortalecimiento de la inspeccion de mercado. Es decir se pasa de un control estatal “PRO
a un POS". En paralelo, el fuerte desarrollo tecnoldgico ha revolucionado y modificado el
concepto de instrumento de medida y ha forzado a buscar nuevos tipos de
procedimientos de evaluacion de la conformidad mas acordes con los nuevos
instrumentos.

Europa apost6 hace casi 20 afios, por un nuevo marco legislativo formado por las
directivas nuevo enfoque y las regulaciones nacionales que las transponen, de forma
que se facilitara la eliminacion de las barreras técnicas, potenciara la libre circulacion de
productos, favoreciera una legislacion flexible y tecnolégicamente neutra y fomentara la
innovacion y la competitividad.

Este marco legislativo estd basado en los principios del nuevo enfoque (Resolucion del
Consejo de 7 de mayo de 1985) [1l]y del enfoque global de la evaluacion de la
conformidad (Resolucion del Consejo de 21 de diciembre de 1989), completado por la
Decision del Consejo 90/683/CEE, modificada y sustituida por la Decision 93/465/CEE,
donde se recogen los médulos de evaluacion de la conformidad a utilizar en las directivas
de nuevo enfoque y se armoniza las pautas para la colocacion y la utilizacion del
marcado CE.

En el campo de la metrologia, disponemos de Directiva 90/384/CEE sobre instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automatico en aplicacion desde el afio 1992 y
recientemente la Directiva 2004/22/CE sobre instrumentos de medida cuyas
transposiciones entraran en vigor el 30 de octubre de 2006. En estas directivas se
establecen especificamente que procedimientos de evaluacién de la conformidad de los
contenidos en la Decision del Consejo 93/465/CEE se aplican, con sus posibles
adaptaciones a lo instrumentos en cuestion. Los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, constituyen una herramienta eficaz para demostrar la conformidad de los
instrumentos de medida con los requisitos esenciales y especificos establecidos en las
regulaciones especificas.
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Los procedimientos de evaluacion de la conformidad lo constituyen una serie de
modulos, ocho basicos y ocho posibles variantes, que se pueden aplicar algunos de ellos
solos y otros en combinacién con otro y estan orientados para evaluar un producto en la
fase de disefio y en la fase de produccién, actuando en los mismos una primera parte (el
fabricante del instrumento) y una tercera parte (organismo notificado).
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Fig. 1: Modulos bésicos de evaluacion de la conformidad

Uno de los principios que se siguen en todas las directivas nuevo enfoque, es que para
cada producto debe existir mas de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
posible a eleccion del fabricante, con objeto de que:

» Si el producto esta sometido a més de una directiva (casos de solapamiento), el
fabricante pueda optar por un procedimiento comdn a todas las directivas o al
menos compatible con otros procedimientos.

» El procedimiento se adapte a las circunstancias de disefio y produccién del
producto

Las opciones de procedimientos aplicables que se establecen para cada instrumento de
medida (producto) estan disefiadas para que aporten el mismo grado de proteccion, es
decir son igualmente legales y técnicamente equivalentes.
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2.-Procedimientos de evaluacién de la conformidad B, F, Dy H1

2.1 M6édulo B: Examen de modelo

Definicion:

La aprobacion CE de modelo, es el procedimiento por el cual un Organismo Notificado
comprueba y certifica que el disefio de un instrumento, que representa a la produccién
que se pretende conseguir, satisface los requisitos esenciales establecidos en la

regulacion especifica.

Sistemética del procedimiento:

2.1.1 El fabricante sometera al procedimiento de examen de modelo el instrumento
que pretende fabricar, para lo cual presentara ante un Unico organismo notificado

con competencias en este modulo y en el tipo de instrumento:

» Solicitud de examen de modelo indicando, su nombre y direccion y, cuando
haya sido presentada por el represente autorizado, ademas el nombre y la

direccion de éste ultimo.

= Una declaracion escrita de que no se ha presentado la solicitud ante ningun

otro Organismo Notificado.

= Una documentacién técnica que describa y defina al instrumento y que permita
evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos establecidos en su
regulacion especifica. Esta documentacion debera contener informacion relevante,
no solo sobre el disefio del propio instrumento, sino también sobre la fabricacion y

funcionamiento del mismo. La informaciéon minima es la siguiente:

= Una descripcidn general del instrumento.

= Los esquemas del disefio conceptual y de fabricacién y planos de
componentes, subconjuntos, circuitos, etc.

= Procedimientos de fabricacidon que garantizan la coherencia de la
produccion.

— Cuando sea aplicable, una descripcibn de los dispositivos
electrénicos con planos, diagramas, diagramas de flujo de la légica e
informacion del software general, que expliquen sus caracteristicas y
funcionamiento.

= Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension del
proceso de fabricacion y el funcionamiento del instrumento.
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= Lista de las normas y/o de los documentos normativos aplicadas
integramente o en parte.

= Descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
esenciales cuando no se hayan aplicado las normas o los documentos
normativos.

= Los resultados de los céalculos de disefo, examenes, etc.

= Cuando sea necesario, los resultados de los ensayos pertinentes que
demuestren que el modelo o los instrumentos se ajustan a los requisitos
que se determinen en la reglamentacion especifica que le sea de
aplicacion en las condiciones nominales de funcionamiento declaradas y
con las perturbaciones ambientales especificadas, asi como las
especificaciones de durabilidad en su caso.

= los certificados del examen de modelo o los certificados del examen
de disefio para instrumentos que contengan partes idénticas a las del
disefio.

= certificados de ensayos de partes o modulos de instrumentos que
hayan sido ensayados previamente.

= precintos y dispositivos de proteccion previstos.
= software metrol6gicamente relevante.

» Declaraciones de cumplimiento (ejemplo: interfases seguros) y autorizaciones
para utilizar certificados de médulos, en caso de aprobaciones de tipo enfoque
modular.

= Uno o varios instrumentos o partes relevantes de los mismos (modulos) para la
realizacion de los ensayos correspondientes

2.1.2 ElI Organismo Notificado, elegido libremente por el fabricante o por su
representante autorizado establecido en la Comunidad, de entre los Organismos
Notificados con competencias en este procedimiento y trabajando bajo la norma UNE
EN ISO 17025, realizara los ensayos y estudios que acrediten el cumplimiento de los
requisitos esenciales, normalmente siguiendo una norma técnica europea armonizada
0 documento normativo. El examen de modelo se puede realizar por una de las
siguientes formas, en funcion del disefio del instrumento y la capacidad técnica del
organismo notificado:

= Ensayos y estudios sobre uno o varios prototipos del instrumento que se
pretende fabricar.
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» Mediante la evaluacion del disefio a través de la documentacion técnica y los
ensayos o0 evidencias que presente el fabricante.

= Examen y ensayos de partes esenciales del instrumento (md&dulos) mas
evaluacion tedrica del disefio técnico del conjunto del instrumento

y si los resultados son adecuados, emitira un certificado de examen CE de modelo junto
con un anexo al certificado que contenga la suficiente informacion para la identificacion
del instrumento y que pueda servir como documento base para el posterior
procedimiento de evaluaciéon elegido por el fabricante para la puesta en servicio del
instrumento.

El certificado tendra una validez de 10afos a partir de la fecha de expedicion y se podra
renovar por periodos de 10afios. En especiales circunstancias, tales como la aplicacion
de nuevas tecnologias, la validez del certificado podré reducirse a 2 afios y prorrogada
por un periodo de tres afios. Si se realizan modificaciones posteriores sobre el disefio del
instrumento que fue sometido al examen de modelo, el organismo notificado, tras realizar
los correspondientes ensayos (si fuese necesario) y estudios podra emitir adicionales al
certificado original de examen CE de modelo. El certificado de examen CE de modelo y
sus posibles adicionales debera ser conservado por el fabricante junto con una copia de
la documentacion técnica durante un plazo que expedira diez afios después de la
fabricacion del ultimo instrumento de medida.

2.2 Modulo D: Declaracién de conformidad con el modelo, basada en la garantia
de calidad del proceso de fabricacion

Definicion:

Es el procedimiento por el cual un fabricante que dispone de un sistema de calidad en
produccion y ha obtenido la aprobacién de dicho sistema por un Organismo Notificado,
declara que los instrumentos, son, en su caso, conformes al modelo descrito en el
certificado de examen CE de modelo y cumplen los requisitos aplicables de la
reglamentacion especifica.

La declaracion de conformidad con el modelo permite que el fabricante que opera con
un sistema de calidad durante la produccién y ensayos en la fase final del producto, fije
el marcado CE a sus productos y ponga el mismo en servicio el instrumento de medida
(producto).

Este modulo D de evaluacién de la conformidad siempre seguird al modulo B y se
utilizara para la puesta en servicio de los instrumentos.

Sistematica del procedimiento:
2.2.1 El fabricante que opte por utilizar este procedimiento para la puesta en servicio

de sus instrumentos, debera obtener previamente una aprobacion de su sistema
de gestion de la calidad, para lo cual, presentara ante un organismo notificado
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con competencias en este modulo y en el tipo de instrumento:

» Solicitud de aprobacion del sistema de gestion de la calidad en produccion para
la aplicacion del médulo D.

» La documentacion técnica del instrumento, asi como copia de los certificados de
examen CE de modelo, anexos y posibles adicionales que estaran cubiertos por el
sistema de gestion de la calidad.

= Una documentacion descriptiva y soporte del sistema de gestion de la calidad y
en particular:

= Los objetivos de la calidad y la estructura organizativa, las
responsabilidades y las competencias de la direccion en cuanto a la
calidad del producto (Esto suele incluirse en el manual de calidad).

= Breve descripcion de los procesos productivos de los instrumentos
incluidos en la aprobacién del Sistema.

— Medidas de control y ensayos a realizar sobre los instrumentos,
antes, durante y después de su fabricacion, asi como la frecuencia con
gue se realizan.

= Manual del Sistema de Gestién de la Calidad y si procede, los
procedimientos generales que lo desarrollan.

— Listado del personal involucrado en el Sistema de Gestién de la
Calidad.

= Curriculum vitae de la persona responsable de los aspectos técnicos.

= Curriculum vitae de la persona responsable de los aspectos del
Sistema de Gestion de la Calidad.

= Organigrama de la empresa y del laboratorio en cuestién.
= Relacion de instrumentos a cubrir por la aprobacién del sistema.
= Relacion de patrones, medios y equipos para realizar los ensayos.

= Plan de calibracion (diagrama de niveles) de los patrones y equipos
utilizados en la comprobacion de los instrumentos.

— Copia de los procedimientos internos de calibracion de patrones y
equipos (si procede).
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= Copia de los procedimientos e instrucciones de ensayos para la
comprobacion de los instrumentos sometidos a control.

— Copia de los certificados de calibracion de los patrones y equipos
utilizados en la comprobacion de los instrumentos sometidos a control.

= Informacion sobre el (los) local(es) de ensayo, asi como informacion
sobre condiciones ambientales.

— Modelo de declaracién de conformidad a emitir con cada unidad de
instrumento a comercializar.

= Modelos de los registros y cuadernos de ensayo que respaldan los
ensayos realizados en las comprobaciones de los instrumentos.

= Otros modelos: registros de reclamaciones, control de proveedores,
registros de no conformidades, etc.

» Una declaracion de compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de gestion de la calidad sometido a la aprobacion y mantenerlo de forma
gue siga siendo adecuado y eficaz e informar al organismo notificado de cualquier
modificacion relevante del mismo.

2.2.2 El organismo notificado estudiara la solicitud, la documentacion aportada por el
fabricante y realizara una visita (auditoria) a las instalaciones del fabricante.

Para la evaluacion del Sistema, el organismo notificado utilizard como documentos
bases para la evaluacion, los aportados por el fabricante, las normas armonizadas o
documentos normativos que el fabricante declaré que cumplen sus instrumentos, la
reglamentacion especifica del instrumento, la norma UNE-ENE 17025, la parte
correspondiente a la fabricacion de la norma ISO 9001: 2000, asi como otros
documentos especificos como los elaborados por WELMEC.

Comprobado que el sistema cumple las exigencias establecidas y garantiza que los
instrumentos sometidos al mismo satisfacen los requisitos esenciales de su
reglamentacion especifica, el organismo notificado emitirA un certificado de
aprobacion del sistema de gestidon de la calidad.

Una vez concedida la aprobacién del sistema, el organismo notificado, estara en
contacto permanente con el fabricante y realizara un control periddico (en principio
anual) al sistema de gestion de la calidad aprobado.

2.2.3 A partir de obtener la aprobacion del sistema, el fabricante empezara a operar en el
procedimiento de evaluacion de la conformidad con el modelo. El fabricante aplicara
el marcado de conformidad CE, el marcado suplementario de metrologia, el n° del
organismo que le aprobo el sistema y le supervisa, a cada instrumento que sea
conforme con el modelo descrito en el certificado de examen CE y que satisfaga los
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requisitos pertinentes de su reglamentacion especifica.

El fabricante elaborara una declaracién de conformidad para cada modelo de
instrumento haciendo referencia al mismo y acompafara a cada instrumento con una
copia de la misma. Esta declaracion debera guardarse a disposicion de las
autoridades por un periodo de 10afios a partir de la fabricacion del dltimo
instrumento.

2.3 Modulo F: Declaracion de conformidad con el modelo, basada en la
verificaciéon del producto

Definicion:

Es el procedimiento por el cual el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad, aseguran y declaran que los instrumentos cumplen las exigencias
esenciales de la reglamentacién especifica y son conformes con la aprobacién CE de
modelo descrita en su certificado de examen CE de modelo y anexo y someten a los
instrumentos a examenes y ensayos por tercera parte (organismo notificado).

Este mdédulo de evaluacion de la conformidad siempre seguird al modulo B y se utilizara
para la puesta en servicio de los instrumentos. Se trata de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad tradicionalmente utilizado en metrologia legal.

Sistematica del procedimiento:

2.3.1 EI fabricante solicitara la verificacion a un organismo notificado competente en
este moédulo de conformidad e instrumento en cuestion.

2.3.2 ElI Organismo Notificado, elegido libremente por el fabricante o por su
representante autorizado establecido en la Comunidad, de entre los Organismos
Notificados con competencias en este procedimiento, realizara los ensayos y estudios
oportunos para comprobar la conformidad de los instrumentos con el modelo aprobado
descrito en el certificado de examen CE de modelo y el cumplimiento de los requisitos
esenciales establecidos en la regulacion especifica. Los ensayos se realizaran
normalmente siguiendo una norma europea armonizada o documento normativo.

Los instrumentos se estudiaran y ensayaran, o bien uno a uno, o bien sobre una base
estadistica. Esta opcion es una decision del fabricante siempre que en la
reglamentacion especifica no se fije obligatoriamente una de las dos alternativas.
Ejemplo: en los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico los ensayos y
estudios se han de realizar unidad a unidad.

El método estadistico esta pensado para grandes producciones en donde es posible
seleccionar lotes homogéneos representativos de la produccién. El método estadistico
se basara en atributos y el sistema de muestreo debera garantizar:

= Un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del95%
con un porcentaje de no conformidad inferior al1%
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= Una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del5%,
con un porcentaje de no conformidad inferior al7%

Si los resultados son adecuados, el organismo notificado emitirA un certificado de
conformidad relativo a los ensayos y estudios efectuados y aplicara o hara aplicar bajo su
responsabilidad su niumero de identificacién en cada instrumento. El fabricante debera
mantener estos certificados a disposicion de las Autoridades por un periodo de 10 afios a
partir de la certificacion.

2.3.3. El fabricante aplicara el marcado de conformidad CE, el marcado
suplementario de metrologia, a cada instrumento que supere la verificacion y que por lo
tanto sea conforme con el modelo descrito en el certificado de examen CE y satisfaga
los requisitos pertinentes de su reglamentacion especifica.

El fabricante elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de
instrumento haciendo referencia al mismo y acompafiara a cada instrumento con una
copia de la misma. Esta declaracion debera guardarse a disposicion de las autoridades
por un periodo de 10 afios a partir de la fabricacién del dltimo instrumento.

2.4 Modulo Hl1:Declaracién de conformidad basada en la garantia total de calidad
mas el examen de disefo

Definicion:

Es el procedimiento por el cual un fabricante que ha obtenido la aprobacién del disefio
del instrumento y dispone de un sistema de calidad en garantia total(disefio, fabricacion e
inspeccion y ensayos de producto acabado) aprobado por un Organismo Notificado,
declara que los instrumentos, son conformes al modelo descrito en el certificado de
examen CE de disefio y cumplen los requisitos aplicables de la reglamentaciéon
especifica.

La declaracion de conformidad con el disefio permite que el fabricante que opera con un
sistema de calidad total, ponga el marcado CE a sus productos y ponga el mismo en
servicio el instrumento.

Este procedimiento permite al fabricante disponer en cierta manera de disefios abiertos
y poder actuar sobre los instrumentos de una forma instantanea basandose en los
procedimientos de calidad, sin necesidad de obtener para cada modificacién del disefio
una autorizacién expresa del organismo notificado como ocurre en el modulo B.

Sistemética del procedimiento:

2.4.1. El fabricante que opte por utilizar este procedimiento para la puesta en el mercado
yen servicio de sus instrumentos, debera obtener previamente la aprobacién del disefio
del instrumento y la aprobacion de su sistema de gestion de la calidad total, para lo cual
presentara ante un Unico organismo notificado con competencias en este médulo yen el
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tipo de instrumento, su solicitud junto con la documentacién de respaldo de su disefio y
de su sistema de gestidn de la calidad total. En particular debera presentar:

Disefio:

» Una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
cualquier otro organismo.

» La documentacion técnica descriptiva y justificativa del disefio. Esta
documentacion sera lo suficientemente detallada para garantizar la definicion de las
caracteristicas metrolégicas del instrumento de medida; la reproducibilidad de los
resultados metrologicos de los instrumentos fabricados, cuando estén debidamente
ajustados, utilizando los medios apropiados; y la integridad del instrumento. Y
permitira evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos pertinentes de la
regulacién metroldgica aplicable, incluyendo en la medida en que sea pertinente
para dicha evaluacion, el disefio y el funcionamiento del instrumento. Al menos
debe contener los siguientes elementos:

= Una descripcién general del instrumento;

= Los esquemas del disefio conceptual y de fabricacion y planos de
componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

= procedimientos de fabricacibn que garantizan la coherencia de la
produccion;

= Cuando sea aplicable, una descripcion de los dispositivos electronicos con
planos, diagramas, diagramas de flujo de la légica e informacion del software
general, que expliquen sus caracteristicas y funcionamiento;

= Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension del
disefio, incluido el funcionamiento del instrumento;

= Una lista de las normas o de los documentos normativos o de ambas
cosas, aplicadas integramente o en parte;

= Descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
esenciales cuando no se hayan aplicado las normas armonizadas o los
documentos normativos;

= Los resultados de los calculos de disefio, examenes, etc.;

= Cuando sea necesario, los resultados de los ensayos pertinentes que
demuestren que el modelo o los instrumentos se ajustan a los requisitos que
se determinen en la reglamentacion especifica que le sea de aplicacion en las
condiciones nominales de funcionamiento declaradas y con las
perturbaciones ambientales especificadas. Nota: Si los ensayos han sido
realizados por el fabricante, se deben haber realizado de acuerdo a los
principios de EN ISO 17025. La incertidumbre de medida no debe exceder de
1/5 de los errores maximos permitidos a no ser que se especifiqgue otra cosa
en normas o documentos normativos aplicables. Cuando los ensayos, todos o
parcialmente, se realicen por subcontratacion, el subcontratado debe mostrar
evidencia de su competencia técnica al fabricante o el fabricante debe ser
capaz de evaluar su competencia.
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= Los certificados del examen de modelo o los certificados del examen de
disefio para instrumentos que contengan partes idénticas a las del disefio.

= Descripcion de los precintos previstos y su ubicacién. Lugar destinado al
marcado de conformidad CE

= Compatibilidades de los interfases y posibles subconjuntos y/o periféricos
= Una lista de requisitos esenciales y como se cumplen, es util para la
evaluacion del disefio y de gran ayuda para el organismo

» Las pruebas que apoyen la adecuacion del disefio técnico. Estas pruebas
de apoyo mencionaran toda norma que se haya aplicado, en especial en el
caso de que no se hayan aplicado integramente los documentos pertinentes
e incluirdn, en caso necesario, los resultados de las pruebas efectuadas por
el laboratorio competente del fabricante, o por otro laboratorio que haya
efectuado las pruebas en su nombre y bajo su responsabilidad.

Sistema de gestién de la calidad:

Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad deberd permitir una
interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad. Incluird en particular una descripcion adecuada de:

» Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccidén en cuanto al disefio ya la calidad del producto.

» Las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las normas,
y documentos normativos y, cuando no se apliquen integramente que partes son
las utilizadas, los medios que se utilizaran para garantizar el cumplimiento de los
requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicables a los instrumentos.

» Las técnicas de control de disefio y de verificacion de disefio, los procesos y
actuaciones sistematicas que se utilizardn para disefar los instrumentos
pertenecientes a la categoria de instrumentos en cuestion.

= Las técnicas correspondientes de fabricacion, gestion de la calidad y garantia de
calidad que se utilizaran, asi como los procesos y actuaciones sistematicas que se
seguiran.

. Los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y después
de la fabricacion, y la frecuencia de los mismos.

= Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de
inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracién e informes de calificacion
del personal implicado.

= Los medios para controlar la consecucién de la calidad requerida de disefio y
producto y el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.
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» Una declaracion de compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de gestiéon de la calidad sometido a la aprobacion y mantenerlo de forma
gue siga siendo adecuado y eficaz e informar al organismo notificado de cualquier
modificacion relevante del mismo.

2.4.2. El Organismo Notificado, realizara los estudios que acrediten el cumplimiento de
los requisitos esenciales, apoyandose en la documentaciéon presentada por el fabricante,
realizando ensayos muy concretos sobre partes o elementos muy representativos del
instrumento y aplicard cuando sea posible técnicas de andlisis y evaluacion de disefios
como pueden ser

El examen de disefio esta basado en el estudio y evaluacion de la documentacién
técnica y no requiere la disponibilidad de un prototipo representativo de la produccion
para su examen y ensayos sobre el mismo. Sin embargo, esto no excluye la posibilidad
que tiene el organismo de cuando el producto este disponible en la fabricacion, lo pueda
ensayar y examinar.

Si los resultados son adecuados, emitira un certificado de examen CE de disefio junto
con un anexo al certificado que contenga la suficiente informacion para la identificacion
del disefio del instrumento. En general debera contener:

» Las caracteristicas metroldgicas del disefio del instrumento

» Las medidas requeridas para asegurar la integridad del instrumento (precintado,
identificacion de software, ...)

» Informacion sobre otros elementos, necesarios para la identificacion del
instrumento y la comprobacion visual externa de su conformidad con el disefio.

= Si procede, cualquier informacion necesaria para verificar las caracteristicas de
los instrumentos fabricados.

= En el caso de subconjuntos, toda la informacién necesaria para asegurar la
compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos.

El anexo se puede dividir en dos partes:

Una primera disponible para todas las personas involucradas en la metrologia legal,
incluyendo los servicios de control metrolégico. Esta parte incluiria toda la informacion
para identificar al menos externamente el disefio del instrumento, realizacion de los
controles metrolégicos y el minimo de informacién para poder realizar una efectiva
vigilancia de mercado.

La segunda parte contendria informacion descriptiva del instrumento que permita una
completa vigilancia de mercado, en particular para comprobar la conformidad con el
disefio de los instrumentos producidos

El certificado tendra una validez de 10afios a partir de la fecha de expedicién y se podra
renovar por periodos de 10afos.
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Si se realizan modificaciones fundamentales posteriores que puedan afectar a la
conformidad con los requisitos esenciales de la regulacién especifica, con las
condiciones de validez del certificado de examen CE de disefio o con las condiciones de
uso preestablecidas del instrumento, el organismo notificado, tras realizar los
correspondientes ensayos (si fuese necesario) y estudios podra emitir adicionales al
certificado original de examen CE de disefio. No obstante, puede que no se requiere una
nueva evaluacion del sistema de gestion de la calidad si el organismo notificado
considera que la modificacidbn en el disefio propuesta esta cubierta por el sistema
existente. Cuando se considere necesario modificar el sistema de calidad para incluir una
extension del rango de actividad realizadas por el fabricante para que pueda cubrir el
nuevo disefio de instrumento, se debe realizar una nueva evaluacion del sistema de
calidad

El certificado de examen CE de disefio y sus posibles adicionales debera ser
conservado por el fabricante junto con una copia de la documentacion técnica durante
un plazo que expedird diez afios después de la fabricacién del dltimo instrumento de
medida.

2.4.3. El organismo notificado estudiara la solicitud, la documentaciéon del sistema de
calidad total aportada por el fabricante y realizara una visita (auditoria) a las instalaciones
del fabricante. La visita a las instalaciones del fabricante permitira al organismo
notificado, ademas de comprobar la adecuacién del sistema de gestién de la calidad
implantado, conocer como el fabricante tiene organizado el proceso de disefio del
instrumento, los medios, las especificaciones a cumplir, etc, que le daran una clara vision
de la habilidad del fabricante para designar y producir los instrumentos en conformidad
con los requisitos de la directiva de instrumentos.

Para la evaluacion del Sistema, el organismo notificado utilizard& como documentos
bases para la evaluacién, los aportados por el fabricante, las normas armonizadas o
documentos normativos que el fabricante declaré que cumplen sus instrumentos, la
reglamentacion especifica del instrumento, la norma UNE-ENE 17025, las partes
correspondiente a la calidad total(disefio, fabricacién e inspeccién y ensayo de producto
acabado) de la norma ISO 9001: 2000asicomo otros documentos internos elaborados
por del propio organismo

Comprobado que el sistema cumple las exigencias establecidas y garantiza que los
instrumentos sometidos al mismo satisfacen los requisitos esenciales de su
reglamentacion especifica, el organismo notificado emitira un certificado de aprobacion
del sistema de gestion de la calidad apoyado en un informe de la auditoria que debe
contener al menos los siguientes apartados:

= Objeto de la auditoria.

» Referencia de las normas y documentos utilizados.

= Examenes y conclusiones.
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» Resumen de los hallazgos con referencia a los informes de no conformidad.

= Recomendaciones del equipo auditor a la autoridad emisora del organismo
notificado.

Una vez concedida la aprobacion del sistema, el organismo notificado, estara en contacto
permanente con el fabricante y realizara un control periédico (en principio anual) al
sistema de gestion de la calidad aprobado. Es fundamental que el organismo notificado
realice inspecciones aleatorias imprevistas, sobre todo al principio de la produccion.
Durante estas visitas el organismo notificado puede realizar o hacer realizar ensayos
bajo su responsabilidad sobre instrumentos fabricados con objeto de verificar el correcto
funcionamiento del sistema de calidad. El dialogo continuo con el fabricante debe ser la
base para que se apliquen correctamente los requisitos esenciales de los instrumentos
de medida sometidos al procedimiento de conformidad.

2.4.4. A partir de obtener la aprobacion del sistema, el fabricante empezara a operar en
el procedimiento de evaluacion de la conformidad basado en la garantia de la calidad
total. El fabricante aplicara el marcado de conformidad CE, el marcado suplementario de
metrologia, el n°® del organismo que le aprobd el sistema y le supervisa, a cada
instrumento que sea conforme con el disefio descrito en el certificado de examen CE de
disefio y que satisfaga los requisitos pertinentes de su reglamentacién especifica.

El fabricante elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento
haciendo referencia al mismo y acompafiara a cada instrumento con una copia de la
misma. Esta declaracién deberd guardarse a disposicion de las autoridades por un
periodo de 10afios a partir de la fabricacion del dltimo instrumento. Como resumen del
modulo H1, se adjunta el diagrama contenido en el documento de trabajo 1-8 rev2 de
WELMEC.
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