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1. INTRODUCCION E INSTRUCCIONES

1.1. Este formulario esta destinado a ofrecer a Servicios de Inspeccion y Certificacion, S.L., (en adelante
SIC), informacién del solicitante sobre:

a) el programa previsto por el suministrador para garantizar que los productos que llevan la marca de
conformidad de SIC se ajustan a las exigencias aplicables;

b) las cualificaciones y responsabilidades del personal del suministrador encargado de poner en practica el
programa.

1.2. Para cada una de las preguntas siguientes, el solicitante debera aportar documentacion (procedimientos,
tablas, resultados de ensayos, descripciones de puestos, etc.), como prueba de la aptitud del solicitante
para aplicar el programa previsto. SIC archivara un ejemplar de la documentacion.

1.3. El formulario debe ser completado por el suministrador y devuelto a SIC, junto con la documentacion
adicional que se requiera, antes de la visita a la empresa por parte de SIC que examinara la aplicacion del
programa de control de la conformidad. Debera completarse un formulario para cada instalacién o
unidad de produccion nueva o adicional del suministrador.

1.4.La evaluacion se basara en el formulario completado por el suministrador, la documentacion aportada y
el programa de control de conformidad del laboratorio del suministrador.

1.5. Para que la certificacion se pueda conservar dentro del marco de este programa, el suministrador debera
informar a SIC lo antes posible sobre cualquier cambio relativo a la organizacion, el personal, la
informacion o cualquier otro detalle que figure en el formulario. El personal de SIC revisara
peridodicamente dicha informacion en visitas ulteriores a la empresa del suministrador para determinar si
es aceptable y registrar los cambios realizados durante el periodo en cuestion.

1.6. Si no hay espacio suficiente en el formulario para la informacion requerida, el solicitante debera remitir
una nota con los datos complementarios: por ejemplo, “véase anexo..., fecha:...”. Los documentos
necesarios deben estar identificados, fechados, firmados y deben adjuntarse al formulario de solicitud.

1.7. La solicitud, una vez completada, asi como su contenido, son confidenciales y como tales seran tratados
por SIC.

2. ORGANIZACION DEL PROGRAMA

2.1. Deberan nombrarse al menos dos personas responsables del correcto desarrollo del programa en el lugar de
produccion y/o elaboracion, a saber: una persona que ocupe un puesto de gran responsabilidad y al menos un
adjunto encargado de intervenir en su ausencia. Solo estas personas pueden autorizar la utilizacion de la marca de
conformidad de SIC.
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2.1.1.  Responsable en el lugar de produccion/elaboracion (suministro), de las cuestiones relativas a los productos
que figuran en el programa.

BN L0) 441 (=3RS
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2.1.2.  Responsable adjunto
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2,1,3, Se aportara un organigrama que muestre las relaciones funcionales y jerarquicas de dichas personas en la empresa

2.2. Independencia y autoridad
Las personas mencionadas en el apartado 2.1. deben ser independientes de los responsables directos de la produccion y
deben haber sido nombradas por escrito con la responsabilidad y la autoridad para tomar las acciones siguientes:

a) Solicitar la correccion de desviaciones observadas en el producto con respecto a los requisitos aplicables, antes de
la utilizacién de la marca de conformidad

SI NO
(Tienen esta autoridad? O O
(La ejercen? I O

b) Solicitar cambios habida cuenta de los requisitos formulados por SIC relativos al disefio, los planos, composicion,
presentacion, etc... del producto.

(Tienen esta autoridad? I:l [l

¢) Obrar de modo que la marca de certificacion se retire de los productos que no se ajusten a requisito de SIC o de los
productos que no entren dentro del programa.
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SI NO
(Tienen esta autoridad? EI Ol

(Pueden ejercerla efectivamente?

2.3. Criterios de experiencia y/o de practica y responsabilidad

Las personas designadas en el apartado 2.1. deben tener experiencia y/o formacion para realizar sus tareas. ;Qué
experiencia y que formacion formal adecuada tienen?

2.4. Las personas designadas en el punto 2.1. deben tener autoridad y responsabilidad para garantizar que:

a) la marca de conformidad de SIC se utiliza inicamente para los productos que han obtenido una autorizacion
escrita del organismo de certificacion.

( Tienen esta autoridad y responsabilidad? ] O

b) los documentos mas recientes de SIC, relativos a las exigencias necesarias estan accesibles sobre el terreno y
se aplican.

(Tienen esta autoridad y esta responsabilidad? O |:|

c¢) los productos que llevan la marca de conformidad de SIC se ajustan a las exigencias aplicables antes de su
expedicion.

( Tienen esta autoridad y responsabilidad? ] L]

d) Ilas exigencias aplicables que figuran en los capitulos siguientes se aplican y son objeto de un seguimiento en la
empresa.

(Tienen esta autoridad y esta responsabilidad? ] I:l

Se aportara una descripcion de los puestos correspondientes firmado por un responsable, en el que se indiquen las
responsabilidades que figuran en el 2.2. y 2.4.

2.5. Gestion de la conformidad.

Debe existir un programa de gestion de la conformidad operativo para el suministrador.

2.5.1.  ;Existe un programa de gestion de la conformidad? ] |:|
2.5.2. ;Cbémo esta documentado el programa de gestion de la conformidad?

Se aportara un ejemplar de los procedimientos de gestion de la conformidad.
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SI NO
2.53. Los documentos que describen los procedimientos de gestion de la conformidad
estan aprobados por la direccion? ] l:l
2.5.4. ;Estos documentos se revisan y actualizan regularmente? O D

GQUICI L0 NACET ...ttt ettt ettt e e e te e et e et e esbeesbeesbessaesaeesseenseessessseaseensaesseesseassesssenseesseensesssesssesseenseensenns
FUNCION: ...eeiiiiceieceeet ettt ettt e st e te e st e e st e e tteete e st e esseesseesaesseeseesseenseessesssesseensaesseesseassessenseesseansesssesssenseenseansenns

LOOM UE INEETVAIO? ... ittt ettt ettt et et et e etb et e ebeesbeesbessaesaeesaeesseesseasseessasseesseessasssassesseesseensesssesssesseenseansenns

2.5.5. Los documentos del sistema de la calidad deben incluir:

a) la organizacion, la estructura y la atribucion de responsabilidades dentro del programa de gestion de la
conformidad;

b) Los planes de control y de ensayo

¢) Los procedimientos aplicables a cada elemento

(Los documentos contienen la informacion indicada?: I:l |

3. EQUIPOS DE MEDICION Y ENSAYO.

3.1 Criterios: Debe estar disponible un sistema de control de calibracién que permita detectar los defectos de los
aparatos y adoptar rapidamente medidas correctora para todos los equipos de medicion y ensayo que sirvan para
verificar la conformidad de los productos con los requisitos enunciados por SIC.

Los equipos de medicion y ensayo deben calibrase con respecto a patrones de referencia aplicables, cuya trazabilidad
con respecto a patrones reconocidos en plano nacional o internacional debe estar certificada.

3.2 ;Qué equipos de medicion y ensayo se utilizan? En un listado de describira detalladamente cada tipo, en particular
la marca, el modelo y el nimero de serie si los ensayos son realizados por el suministrador. En caso contrario el nombre
del laboratorio subcontratado.

3.3 ;Cual es la frecuencia de calibracion de los dispositivos criticos de medicion y ensayo?

3.4 ;Existen procedimientos de calibracion escritos para cada tipo de aparato de medicion

y de ensayo? ] ]

3.5 (Como se identifican el estado de calibracion de los equipos criticos de medicion y
ensayo?
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3.6 (Se conservan registros permanentes de calibracion para cada aparato de medicion y de
ensayO? D D

3.7 ;Figura la fecha de la tltima calibracion en cada aparato de medicion?
3.8 ;Qué instrumentos y dispositivos patron se utilizan para la calibracion?

Se detallara indicando la marca, el modelo, el nimero de serie, la ultima calibracion
realizada y la proxima prevista.

3.9 Se describira la forma en que se demuestra la trazabilidad de los instrumentos y
dispositivos patron con respecto a los patrones internacionales y nacionales.

3.10 Se describira como se establecen y se mantienen bajo control las condiciones
ambientales prescritas para los ensayos.

4. PROGRAMA DE INSPECCION DE LA PRODUCCION Y DE ENSAYO.

4.1 CRITERIOS: Se desarrollara un plan escrito de inspeccion y ensayo que describa todas las inspecciones de
produccion y los ensayos necesarios para garantizar que cada producto mencionado en este programa de certificacion
satisfaga, antes de su expedicion los requisitos de SIC. Este programa debe incluir detalles de su aplicacion, a saber:

a) Una exposicion detallada de los controles de inspeccion que se aplican a los materiales, materias primas y a los
componentes, en el momento de su recepcion, en las cadenas de produccion o elaboracion, en la inspeccion final y
en el embalaje.

Si se utilizan componentes no certificados, la exposicion anterior debera incluir una descripcion del procedimiento
utilizado para asegurase de que el material servido es idéntico al que originalmente se hubiera evaluado y declarado
conforme con las exigencias de SIC.

b) Un informe detallado de los instrumentos, de las instalaciones de calibracion y registros de las fechas de
calibracion.

¢) Un sistema de registro de los resultados de las inspecciones y de los ensayos en las lineas de produccion.
d) Detalles relativos a los métodos utilizados para clasificar y desechar los productos no conformes.

e) Detalles relativos a todos los ensayos de produccion en la fabrica exigidos en las disposiciones adicionales a los
documentos normativos.

(Se ha desarrollado un plan de inspeccion y ensayo de este tipo? ] D
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(Esta implantado el plan de inspeccion y ensayo descrito? ] O

(Este programa incluye detalles relativos a los ensayos en la fabrica exigidos
por el organismo de certificacion? ] ]

Aportar ejemplar de dicho plan de inspeccion y ensayo de la produccion, junto con este documento.

4.2 Una lista de las caracteristicas que se van a inspeccionar y/o ensayar y los criterios de aceptacion correspondientes
deben estar disponibles en cada centro en el que se realicen inspecciones y/o ensayos para verificar la conformidad con
los requisitos formulados por SIC.

(Esta informacion esta disponibles en esos lugares? O ]

5. ACCION CORRECTORA

5.1. Criterios: Debe disefiarse un sistema de control de las materias primas, de los componentes y de los productos
finales no conformes con las exigencias de SIC, con el fin de asegurarse de que dichas materias primas, componentes y
productos finales no se comercializan sin que se hayan adoptado medidas correctoras adecuadas.

(Se ha disefiado un sistema de este tipo? .
(Se ha aplicado? ] ]

Aportar ejemplar de dicho plan de de control de producto no conforme.

5.2. Las materias primas y otros componentes asi como los productos finales que hayan acondicionado o tratado para
cumplir con los requisitos de SIC, deben inspeccionarse y/o ensayarse de nuevo.

(Se hace asi? | |:|

5.3. A los productos que llevan la marca de conformidad de SIC, y que no se ajustan a los requisitos aplicables, o bien
no se hayan tenido en cuenta en el programa de certificacion, se les debe retirar la marca de conformidad antes de salir
de la explotacion o industria.

(Se hace asi? ] I:l

5.4. Debe buscarse el origen de todas las situaciones de no conformidad.

(Se hace asi? ] ]

5.5. Una vez determinadas las causas, deben adoptarse medidas con el fin de que no se reproduzcan estas situaciones.

(Se hace asi? O I
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SI NO

Aportar ejemplos de documentos que demuestren la aplicacion de estos requisitos.

6. COMPRAS.

6.1. Criterios: El suministrador debe garantizar que las materias primas y otros componentes destinados a sus
productos o productos dentro del marco del programa de certificacion se ajustan a los requisitos aplicables de SIC y
que solo se utilicen las materias primas y componentes certificados cuando asi lo exija SIC.

(Se ha implantado esta practica? J ]

Se describira el procedimiento aplicado para identificar los componentes adquiridos que deben ser objeto de una
certificacion, para asegurar que estén certificados.

6.2. Se pueden utilizar materias primas , insumos y componentes no certificados. Si es asi, en cualquier caso, dichos
componentes deben ser evaluados y ensayados con el fin de determinar su conformidad con los requisitos marcados por
SIC.

Se describira el procedimiento utilizado para identificar los componentes a su recepcion evaluados como se indica mas
arriba, que permita asegurarse de que cumplen plenamente los requisitos pertinentes de SIC.

6.2.1. El examen y el ensayo de muestras representativas de componentes no certificados sera realizado por el
suministrador o bajo su responsabilidad. Los Suministradores s6lo podran proceder al examen y a los ensayos de
muestras representativas de los componentes no certificados, si disponen de personal perfectamente formado en los
métodos de ensayo mas actuales y familiarizado con los requisitos de las normas aplicables a dichos componentes,
dotado de los equipos necesarios. Y si asi lo autoriza expresamente SIC

(Quién se ocupa de procurar que todos los componentes no certificados se ajusten a los requisitos de SIC?
INOITIDTE: ..ttt b et ebt et et et s bt e bt s bt e bt e ates b et et e bt sh e e bt e bt eht et em b et e e bt bt eb e eb e e st e st et et e bt sb e bt eueea b et eneen
(Esta persona tiene la cualificacion necesaria? O Il

Se aportara un organigrama que ponga de relieve los vinculos existentes entre esta persona y otros puestos de
responsabilidad, puestos administrativos y de control.

6.2.2. Se conservara un registro resumen de todos los componentes certificados en el que figure la informacion
siguiente:

a) denominacion y descripcion del componente;

b) nombre del proveedor;

c) el catalogo o la denominacion del modelo que pueda permitir una identificacion precisa;

d) las caracteristicas del producto;

e) un registro en el que figuren las normas, boletines, folletos técnicos y exigencias complementarias que aplique al
componente segun lo que establezca SIC;

f) los resultados de los ensayos;
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SI NO
(Existe dicho registro? ] ]

GEI QUE TOTIMAT ..ottt bbbt e atea et et et e b st e e bt sbeeb e e st et et e st e sbesbeeet et enbenaens
LDUTANTE CUANTO LIETTIPO?....utiniiiiiietieit ettt sttt ettt ettt b e s bt eb et eat et et besh e e bt e bt ebtea s e st e e bt sbeebeeateat et e st enbesbeebeeaeentensens

DONAE SE PUEAE COMSUITAT? ...ttt et b ettt b ettt e st e be e bt et et eat e tesbeeneenees

7. REGISTROS

7.1. Criterios relativos a los registros del programa.

Los registros de inspeccion y ensayo de la linea de produccion en los que se evidencia la conformidad del producto final
con las exigencias de SIC deben incluir como minimo:

- identificacion del producto;

- inspecciones y ensayos realizados;

- resultados de inspecciones y ensayos;

- fundamento de la aceptacion;

- no conformidades;

- accion correctora realizada sobre el producto;

- medidas adoptadas para prevenir la repeticion de las no conformidades detectadas;
- fecha de inspeccion y de ensayo;

- nombre del inspector.

(Existes este tipo de informes?: I:l ]
(Contienen la informacion descrita mas arriba? I:l 1

EDONAR SE COMSEIVANT ...ttt ettt ettt ettt et e bt eat e ee e eb e e s bt e bt e bt eabesateebee bt em bt em bt eseeebee bt e bt embeemsesatesueenbeenseanteans

7.2. Criterios relativos a los registros de productos.
Deben conservarse los registros siguientes para cada uno de los productos incluidos en el programa de certificacion:

a) datos suficientes de la identificacion y descripcion del producto certificado (n° de lote, fecha de fabricacion,
composicion e ingredientes, identificacion del destino del producto final, etc..)

b) resultados de las inspecciones y de los ensayos realizados sobre el producto que demuestren su conformidad con
los requisitos que le apliquen.

c) lista de las materias primas y otros componentes del producto, y si estan certificados o no. Si no estan certificados,
una descripcion detallada de estos componentes y datos adecuados relativos a los ensayos que demuestren su
conformidad con los requisitos aplicables segiin los documentos normativos.
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SI NO

d) disenos de la presentacion final del producto, que demuestren la adecuacion con los requisitos del documento
normativo y la correcta utilizacién de la marca de conformidad de SIC.

(Existen este tipo de registros? ] ]
(Contienen la informacion descrita mas arriba? I:l [l

(Quién tiene autoridad y responsabilidad para mantener estos registros?
INOITIDTE: ..ttt b et b et ettt e bt s bt e bt e atea s et et e bt sh e e bt e bt eht e st ea b et e eb e bt e bt eb e e st en s et et e bt sb e bt eueeb b et eneen

;DONde se conservan eSt0S INFOTIMES? ......c.eiuiiiiririirieiiterenert ettt ettt sb e ebe ettt et et stesbesb e ebeese et et e st e s besaeebeemeennennens

7.3. Criterios relativos a la clasificacion y conservacion de los registros de programa y de producto.

Los registros de programa y de producto deben clasificarse de modo que estén facilmente disponibles y accesibles para
el representante de SIC. Deben conservarse en un lugar adecuado con el fin de minimizar cualquier riesgo de deterioro

o de alteracion y evitar su pérdida. Los registros de productos mencionados en el punto 7.2. deben conservarse durante

todo el tiempo de utilizacion del producto. Este plazo sera objeto de un acuerdo mutuo entre SIC y el suministrador que
tenga en cuenta de forma adecuada los requisitos derivados de las garantias y leyes aplicables.

Conforme |:| ]

8. TRAZABILIDAD

8.1.-Criterios.

El suministrador de producto certificado debe asegurar la trazabilidad en todas las etapas de la produccion,
transformacion y la distribucion del producto, facilitando toda la informacion pertinente para encontrar y seguir el rastro
(,Se ha implantado esta practica? O W
(Existen documentos e informacion que demuestran la trazabilidad? O O
(Quién se ocupa de garantizar la trazabilidad en los procesos de fabricacion?

INOINIDIE: ettt bbbttt et et b e s bt e bt e bt e bt e bt et e et e e e b e bt eh e e bt ea b et e e bt bt eb e eb e e st e st et e b e bt sb e e bt eueeb b et eneen

Cargo 0 PUESO €N 18 OTANIZACION: .....cueiiiieieitieiei ettt ettt ettt e st e e te e te et eseeesae et e en et eneeeseeeseesseenseenseensesneesneesseenseanseens

Se describira el procedimiento aplicado para garantizar la trazabilidad.

9. RECLAMACIONES DIRIGIDAS AL SUMINISTRADOR.
9.1. Criterios:
El suministrador de producto certificado debe:

a) Mantener registros de todas las reclamaciones presentadas por terceros relativas al cumplimiento del producto
con los requisitos de los documentos normativos aplicables y tener estos registros disponibles para la entidad
de certificacion.
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SI NO
(Existen estos registros? ] |:|

b) Tomar las acciones correctoras apropiadas con respecto a tales reclamaciones y cualquier diferencia encontrada en
productos o servicios que afectan a la conformidad con los requisitos aplicables para la certificacion

ST NO
(Existe un plan de actuacion en caso de reclamaciones documentado? L] L]
¢) Documentar las acciones tomadas respecto a las reclamaciones recibidas
- ( Existen documentos que demuestran las acciones tomadas ante una reclamacion? O O

Aportar el plan de actuacion en caso de reclamaciones dirigidas al suministrador, y los documentos que demuestren las
acciones tomadas..
10. RESUMEN INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE

) EL=To] o T E TP PP P PP PPPPPPPPPPPPPPPPPRRPR

10.2. Nombre (completo) del SUMINISITAAOT: ........eecviirrieriieriesierie e et e seeseeseesreesbeebe e seesseesssesnseenseensaens

10.3.1. LUZAT 0@ CINISAYO: .uviiiuriiiiiieiiieeitieeeiteesteeestteesteeeteeestbeessseaesseessseeassaeessesassasasseasssasansseessseesssesassessssesnnses
INOINDIE COMPIELO: ...vvieuriiiieiiieetie ettt eteete et e tee st estteetbeesbeesseesseessaesssasssessseasseasseessaesssessesssesssesssessseassesssessssesssessses

DIrECCION COMPIELA: ....viitieiieiieeie ettt ettt et et e et e e b e sttesateesteenteenteenteesseesseesneeseanseesneesnsesnseenseenseans

10.4. Nombre del representante responsable de los contactos con SIC.

LIUEAT A€ ITADAJO: ..ivviieiieiieiieiie ettt et et e st e st esttesebeesbeesbeesbeesba e sbeasbeasseesseesbeesseestaesbeesssessbentbeasseesbeanreenraans
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10.5. Categoria de productos producidos /elaborados en la explotacion/industria:

10.6. Solicitud

Completado por el representante del suministrador:

FITIMIA: oottt ettt e et et e e e e e e e a e et ee e e e e e e ———teteeesaa e ———teeeeeeeaa e ——taeeeeeeaaan—aateeeeseaannn

) EL=To] o T E TP P PP PP P PP PP PPPPPPPPPRPPPPPRRPRE

Reservado a SIC.
Verificado por el responsable de SIC

FITIMIA: <ottt e e e e e e e et e e e e e e e e e et eeeesaaa e ——teaeeesaaaa ———teeeeeeeaaaaa————eeeeseaaana———taeeesaaaanan
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