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APRUEBA BASES TECNI CAS PARA LA AUTORI ZACI ON Y CONTROL DE EMPRESAS QUE PRESTAN
SERVI CI OS5 DE CONTROL Y CERTI FI CACI ON DE CALI DAD DE ELEMENTOS DE PROTECCI ON PERSONAL

Niom 2.883 exenta.- Santiago, 3 de dicienbre de 2013.- Visto: Estos
antecedentes, el nenorando NOm 445, de 16 de octubre de 2013, del Departanento
Sal ud Ccupaci onal, que solicita |la oficializacion de bases técnicas para la o
autorizaci on y control de enpresas que prestan servicios de control y certificacion
de calidad de el enentos de protecci on personal (EPP); |a providencia Nam 2.971, de
28 de octubre de 2013, de la Direcci6n de este Instituto, y

Consi der ando:

Primero: Que |as bases técnicas para |la autorizacion y control de enpresas_que
prestan servicios de control y certificacion de calidad de el ementos de proteccion
personal (EPP) tiene conp objetivo indicar [os requisitos técnicos, documentacion e
I nformaci on que seran consi derados para resolver las solicitudes de | as enpresas
i nteresadas en_obtener |a autorizaci 6n cono prestador oficial de servicios de
control y certificacion de calidad de el enentos de protecci 6n personal por parte
del Instituto de Salud Publica de Chile.

Segundo: Que | as bases técnicas para |a autorizaci6n y control de enpresas_ que
prestan servicios de control y certificacion de calidad de el ementos de proteccion
ersonal (EPP) han sido el aboradas por |a Secci6n de El ementos de Proteccion
ersonal , del Subdepartanmento de Seguridad y Tecnol ogias en el Trabajo, del )
Departanment o Sal ud Ccupacional de este Instituto, sobre |a base de |as atribuciones
| egal es establ eci das en el decreto supremo NOm 18, de 1982, y en el decreto supreno
NOom 173, de 1982, anbos del Mnisterio de Salud, y

_ Teni endo Presente | as facul tades que nme confieren |os decretos suprenos NOm 18
y Nim 173, del 25 de enero y 18 de agosto, respectivanente, ambos de 1982, anbos
del Mnisterio de Salud; los articulos 60° y 61° letra k) del decreto con fuerza

de ley Nom 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de
decreto ley NUm 1.763, de 1979, y de las |leyes Nom 18.933 y Nam 18.469; el
articulo 10° letra k? del decreto suprenmp Nom 1.222, de 1996, del Mnisterio de

Sal ud, que aprueba el Reglanento del Instituto de Salud Pablica de Chile, y en uso
de | as facul tades 8ue me otorga el decreto NOm 64, de 27 de septienbre de 2013, de
Mnisterio de Salud, asi conp | o establecido en |a resolucién NOom 1.600, de 2008,
de la Contraloria General de la Republica, dicto Ia siguiente

Resol uci 6n:

1. Apruébanse | as Bases Técnicas para |la Autorizacion y Control de enpresas
que prestan servicios de control y certificacion de calidad de el ementos de
BroteCC|on personal (EPP), elaborada por |a Seccion El enentos de Proteccion

ersonal , cuyo texto sera del siguiente tenor

1. OBJETI VO
I ndicar | os requisitos técnicos, docunentaci é6n e infornmaci 6n que seran

consi derados para resolver las solicitudes de |as enpresas interesadas en obtener la
aut ori zaci 6n cono prestador oficial de servicios de control y certificacion de
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calidad de EPP por parte del Instituto de Salud Publica de Chile.
2. MARCO LEGAL

- Decreto suprenp N° 18/ 82 del M nsa
- Decreto supreno N° 173/82 del M nsa

3. PROCEDI M ENTO GENERAL DE POSTULACI ON
La tramtaci6n de la solicitud cuenta con | os siguientes pasos:

a) Verificacion de | os antecedentes presentados por el postulante, de
acuerdo a lo indicado por éste en el fornulario de postul aci6n_
di sponi bl e en | a pagina web del Instituto de Salud Publica de Chile
(http://ww. ispch. cl/sal udocupaci onal / epp), aconpafiados por un
cpnﬁrobante de pago del arancel correspondi ente. )
Si hay conform dad con | a informaci 6n proporcionada y previo
acuerdo con el postulante, se procede a |la inspecci6nh en terreno
del establecimento para verificar el cunplinmiento de Ios
requi si tos sefial ados, o ]
c) El 'equipo de inspeccion verifica |a confornmidad o no del postulante
respecto de cada uno de los requisitos, para posteriormente emtir
un infornme técnico con |os resultados obtenidosl
d) Sobre |la base del inforne técnico |la Direccién del ISP, a propuesta

del Departanento Salud Ccupacional, enite una resoluci on exenta, en

la que se indica |la Autorizaci on o Denegaci 6n de |a Autorizaci 6n

conp prestador oficial de servicios de control y certificacion de

cal i dad de el enentos de protecci 6n personal para el alcance

sol i ci tado2.
1  En caso que la inspecci6n detecte no-conformn dades con |os requisitos se le
dara un plazo al postul ante para resolver el problem, |uego del cual el ISP
verificara su pleno cunplimento.
2 I a resol uci 6n exenta incluye el tipo de EPP cubierto por la autorizaciény la
norma especifica de cada al cance autorizado. Cuando una_ postul aci 6n_contenga
al cances que son autorizados y otros denegados, se enitiran resoluciones exentas
para cada caso

4. REQUI SI TOS TECNI COS QUE DEBE CUMPLI R EL POSTULANTE
A continuaci 6n se detal l an aquel |l os aspectos que serdn consi derados criticos

para el buen desenPeﬁo de | as_enpresas que postulan a obtener |a autorizaci 6n cono
prestadores oficiales de servicios de control y certificacion

b)

4.1. Cunplimento de |la nornativa técnica oficial

El Instituto de Salud Publica verificara el cunplimento de |os requisitos
establ ecidos en |las normas chilenas oficiales que rijany, a falta de ellas, |as
aprobadas por el Mnisterio de Salud a proposicion del Instituto de Salud Publica
de Chile, y que |la enpresa solicita conp al cance en |a autorizacion a |a que
postula. Para tal fin, |la enpresa deberé contar con protocol os docunentados de cada
ensayo a efectuar, conp tanbi én con |os registros que correspondan

4. 2. Equi pam ento necesario y en condiciones para realizar |os ensayos.

La empresa postul ante deber& denostrar, nediante |a docunmentaci 6n Y_registros
que correspondan, que |os equipos e instrunentos utilizados para |la realizaci on de
'os ensayos y pruebas estan debi damente identificados, calibrados y manteni dos
segun criterios establ ecidos en un programa con que cuenta | a enpresa.

4.3. Instal aciones de | a enpresa postul ante.

La enpresa postul ante debera contar con instal aci ones Bropias acondi ci onadas
para |l a realizacion segura y eficaz de |as actividades establ ecidas en | as nornmas
oficiales de cada EPP solicitado conp al cance en | a autorizaci on

4.4. Conpetencia del personal que realiza | os ensayos.

La enpresa postul ante debera denostrar, nediante |a docunentaci 6n y registros

actual i zados que correspondan, que garantiza |o siguiente: )
a) Responsable técnico de | as operaci ones, personal profesional y de
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apoyo técnico de | os procesos invol ucrados;

b) Organigrama con las funciones y responsabilidades de todo e

ersonal involucrado en | os procesos;

c) ersonal técnico en condiciones de realizar |0os ensayos y pruebas
que contenpl an | as normas oficiales correspondiente a cada EPP
solicitado conp al cance en |a autorizaci on,

d) Progranma de capacitaci 6n para el personal involucrado en |os
procesos, el cual incluya en forma explicita la forma de
entrenam ento para el personal nuevo.

4.5. Esquena de certificaci 6n segun categoria de EPP.

Para | a aplicaci 6n de un esquema o nodel os de certificaci 6n para un EPP
determ nado, |a enpresa postul ante deberéd tomar en cuenta | os siguientes criterios:

4,5.1. Los elenentos de Protepcién personal que se fabrican, inportan o
conercializan en el pais se clasificaran de acuerdo a |la naturaleza y magnitud de
riesgo a proteger en alguna de |as siguientes categorias:

Categoria |: A esta categoria pertenecen |os EPP que protegen
contra riesgos |eves, de disefio sencillo, en |os que el

trabaj ador puede juzgar por si mismo su eficacia y sus
efectos, cuando sean gradual es, pueden ser percibidos a
tienpo y sin nayor Be igro para el usuario. )
Categoria Il: Son EPP de esta categoria que, no reuniendo |as
condiciones de |la categoria I, no estan disefiados de la forma
YIPara la magnitud de riesgo que se sefiala en |l a categoria

Categoria |Il: Son EPP de disefio conplejo, destinado a
proteger al trabajador contra riesgos graves o nortales o que
pueden dafiar de forma irreversible |a salud, sin que se pueda
descubrir a tienpo su efecto innmediato.

La Tabla del Anexo 1 presenta a nodo de ejenplo |os tipos de EPP asoci ados a
cada categoria nencionada en este punto, considerando el |istado basico de EPP3 de
Instituto de Salud Publica de Chile.

3 A la fecha de la enision de |a Bresente Base Técnica, el |istado Basico de

El ement os de Protecci 6n Personal (EPP) vigente se establece en |la resoluci on exenta
Ne 1.924, del 15 de octubre de 2010, que actualizo el ordinario N 442, del 28 de
febrero de 2005, del Instituto de Salud Publica de Chile.

4.5.2. Los esquemas o nodel os de certificaci 6n que se deberan utilizar seran
| os que se indican a continuaci 6n4:

a) Esquemn tiBo la: Consiste en la realizaci6n de | os ensayos y
pruebas sobre una nuestra de producto en base a | as
especificaciones de la nornma técnica, |o que en caso de resultado
positivo se declara nmediante un certificado de confornidad por |as
caracteristicas del tipo, el cual no cubre | a fabricacion posterior
del producto. El fabricante puede declarar que |os productos estan
si endo fabricados de acuerdo con el certificado de tipo.

b) Esquenm tipo 1lb: Consiste en la certificacion de un |ote de
Productoss. La proporci 6n de productos a | os que se |es realizan

as pruebas o ensayos podria estar basada en un plan de nuestreo
que tenga en cuenta criterios de honpbgenei dad de | os item que
conponen el lote, y se realice segun l'as normas NCh43Cf. 1961

Sel ecci 6n de nuestras_al azar y NCh44Cf 2007: Procedi mi entos de
nuestreo para inspecci 6n por atributos - Planes de nuestreo
i ndexados por nivel de calidad aceptable (AQ.) para |la inspeccion
lote por lote. Si |os resultados de | as determi naci ones son
positivos, |os productos del |ote podran ser considerados cono
certificados § | evar un sello de conformdad. ]

c) Esquema tipo 3: Este esquenm agrega a la certificacion de |la
conform dad inicial (esquema tipo la), toma de nuestra y ensayo de
producto en un punto de | a producci 6n para corroborar que | os
product os fabricados con posterioridad al testinonio inicia
cunpl en | os requi sitos especificados. Este esquema incluye cono
actividad de vigilancia | a eval uaci 6n peri 6di ca del proceso de
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roducci 6n. ) o o
d) squema tipo 4: Este esquenma pernmite agregar a la certificacion de

I a conformdad inicial (esguena tipo 1la), tonm de nuestras
peri 6di cas y ensayo de producto en un punto de |a producci 6n o
desde el nercado, o anmbos, para verificar que | os productos
fabricados con posterioridad al testinonio inicial cumplen |os
requi sitos especificados. La vigilancia tanbién incluye |a

eval uaci 6n peri o0di ca del proceso de producci 6n

Este esquema pernite evaluar el inpacto de |os canales de distribucioén y de
mecani snos pre nercado sobre |a conform dad de | os productos

e) Esquemn tipo 5: Este esquena pernmite agregar a la certificacion de
I a conform dad inicial (esguena tipo la), tonm de nuestras
peri 6di cas y ensayo de producto en un punto de |a producci 6n o
desde el nercado, o anbos, para verificar que |os productos
fabricados con posterioridad a |a declaraci én de conforni dad
inicial cunplen |os requisitos especificados. La vigilancia incluye
| a eval uaci 6n peri 6di ca del proceso de producci 6n o auditoria de
sistema de gestion, o anbos. En cada situaci 6n particular se define
| a extensi 6n de | as activi dades de vigilancia del esquena.

4 Los esquemas se basan en la norma internacional |1SO|EC 17067: 2013 Conformity
assessnent - Fundanental s of product certification and guidelines for product
certification schemes. De acuerdo al DS N°173/82, del ni sterio de Salud, |os

est abl eci m entos autorizados deben emitir un "certificado de calidad" y |os productos
%egf!flcados deben |l evar un sello, cuyas caracteristicas fija el Instituto de Salud
ubl i ca.
5 En este caso el certificado de conformidad s6lo es valido para el |ote notivo
de la certificacion y no anpara otros |otes o nuestras del msnp producto que no
hayan intervenido en el proceso de nuestreo

~4.5.3. Segun su categoria, |os elenmentos de protecci 6n personal deberén ser
certificados y, para ello, cunplir al menos con |os siguientes requisitos relativos a
| a eval uaci 6n" de | a conformni dad:

a) Categoria l

Decl araci 6n de conform dad del fabricante6

Criterios de idoneidad establ ecidos en puntos 1 a 5 de |la
resol uci 6n exenta N 971, de fecha 30 de abril de 2012, de
Instituto de Salud Publica de Chile, o |la que |la reenpl ace.

b) Categoria II:

Los requisitos sefial ados para |l a categoria I
Certificado de conform dad em tido segun al guno de | os
nodel os descritos en los literales a), b), c) o d) de
punto 4.5,2. de |a presente base técnica, con una
verificacion periddica (maxino cada 3 afios) de |la

decl araci 6n de confornidad inicial (esquena tipo la).

c) Categoria Il

Los requisitos sefal ados para |la categoria |

Certificado de confornmidad enmitido segun el nodel o
descrito en el literal e) del punto 4.5.2. de |la presente
base técnica, con una verificaci 6on periddica (mxi no cada
3 afios) de |l a decl araci 6n de conform dad inicial (esquenma

tipo la).
6 E fabricante, o el mandante, debe declarar que el (los) EPP identificado(s)
i nequi vocanente en | a decl araci 6n (nonbre, marca, nndelo%, cunmpl e(n) las

di sposi ci ones regl anentarias vigentes, que ha sido certificado segin una nornma
especifica y que son | os nisnbs productos que pretende conercializar

4.5.4. Respecto de la vigencia de los certificados de conform dad enmitidos, se

- |
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considerara |l o siguiente:

a) Los certificados enitidos segun |os esquenas tipo la, tipo 3 y tipo
4 tendran una vigencia inicial de tres (3%, cuatro (4) y cinco (SF
afios, respectivanente, contados desde |a fecha de su em sion. En
particular, para |os esquenas tipo 3 y tipo 4, la vigencia tambieén
esta sujeta a |os resultados de |as actividades de vigilancia.

b) Los certificados emtidos segun el esquema tipo 1b (certificacion

or lotes) tendran una vigencia inicial hasta que se conercialice
a ultima unidad de | os EPP del |ote. ) ]

c) Los certificados enmtidos segun el esquena tipo 5 tendran una
vigencia inicial de cinco (5) afios sujeta a | os resultados de |as
acti vi dades de vigil anci a.

(0]

4. 6. Mecani snbs de control

~ La enpresa postul ante deberé contar con docunentaci 6n sobre el control de la
calidad de | os procesos vincul ados con

a) GCestion de calidad de |as siguientes actividades: i) deterninaci6n

de | as caracteristicas del producto; ii) emsion y nmanejo de
certificados de |la conformidad y sellos de calidad; |||5
activi dades de vigilancia contenpl adas en el esquena de

certificaciéon utilizado. ) ) )

b) Estrategia de nmuestreo, ingreso, nanipul aci 6n, conservaci 6n y
destinaci 6n de | as nuestras utilizadas para |a realizacio6n de |as

ruebas, ensayos e inspeccion. ) )

c) egi stros, estadisticas e informaci 6n sobre: i) productos
certificados; ii) lotes de producci én certificados; iii) origen
fabricaci 6n de productos inportados; iv) productos rechazados; vy
esquenas de certificacion utilizados; vi) clientes, y vii) reclanps
e incidentes.

5. REQUI SI TOS PARA LA MANTENCI ON DE LA AUTORI ZACI ON7

Una vez que | a enpresa sea autorizada para el (los) al cance(s) especifico(s)
est abl eci do(s) en la resol uci 6n exenta correspondi ente, y de acuerdo a un progranma
de fiscalizacion y control, el ISP verificaréd que continua el cunplimento de |as
bases técnicas, |10 que puede |levar a |la mantencion o a la revocaci on de la
autori zaci 6n, segun corresponda.

| ndependi ente de | o sefial ado en el parrafo anterior, |a enpresa autorizada
debera remtir al ISP un informe senestral detallado por EPP, conteniendo |os datos
sefial ados en la "Planilla de Informaci6n al Instituto de Salud Publica", la cua
se presenta en el Anexo 2 de |la presente base técnica
7 Cual qui er canbi o en un Producto gue ya cuente con certificacién de |la
conform dad debera ser reeval uado por el organisno de certificaci 6on correspondiente
cono un producto nuevo, sobre el que existe una duda razonable en cuanto a |la
mant enci on de sus propl edades protectoras.

Dos. AEruébase el Anexo 1 de |las "Bases Técnicas para |a Autorizacion y
Control de resas que prestan Servicios de Control y Certificacion de Calidad de
El ement os de Protecci on Personal (EPP)", denoninado "Cl asificacion del |istado
basi co de EPP", cuyo tenor es el sigulente:
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LISTADO BASICO CATEGORIA EPP

Cascos de proteccion de uso industrial X

Prendas de proteccion para la cabeza (gorros tipo legionario, sombreros, X
etc)

Cascos para usos especiales (fuego, eléctrico, etc)

Anteojos de seguridad A
i X
Pantallas faciales
X
Pantallas para soldadores
X

Anteojos para usos especiales (rayos X, agentes biologicos, quimicos, etc.)

e X
Guantes anti-vibracional
5 X
Guantes contra las agresiones mecanicas
Guantes contra las agresiones de origen quimico biolégico, térmico, X
eléctrico o radiaciones
X

Manoplas.

Calzado de seguridad de uso general y ocupacional.

Calzado para riesgos especiales (riesgo eléctrico, quimico, etc)

Calzado de seguridad de goma o caucho

Elementos adicionales al calzado (todos)

Chalecos y chaquetas contra las agresiones mecanicas. X
. X
Chalecos y chaquetas contra agentes quimicos.
7 X
Chalecos ter o ala
" X
Chalecos salvavidas.
Delantales de proteccion contra los rayos X x

personales para detencion de caidas (todos) X
Ropa de proteccion.
Ropa de proteccion contra las agresiones mecanicas N
Ropa de proteccion contra las agresiones quimicas. X
Ropa de proteccion contra proyecciones de metales en fusion y X
radiaciones infrarrojas.
CATEGORIA EPP
LISTADO BASICO T T
1 L] m
Ropa de proteccion contra fuentes de calor intenso LS
Ropa de proteccion contrael frio o bajas temperaturas. X
Ropa de proteccion contra agentes biol6gicos. X
Ropa de proteccion contra la contaminacion radiactiva X
Ropa de proteccidn contra |3 radiacion ultravioleta ~
. X
Ropa anti-polvo.
CATEGORIA EPP
LISTADO BASICO T T T |
1 1] m
Ropa de alta visibilidad y accesorios X
Ropa de proteccién contra condiciones climatica adversas (no X
extremas).
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Tres. Apruébase el Anexo 2 de | as "Bases Técnicas para | a Autorizacion y
Control de ErrBr esas que prestan Servicios de Control Certifi a i 6n de Calidad de
El ement os de Protecci 6n Personal (EPP)", denom nado "Planilla de informacion al
Instituto de Salud Pablica", cuyo tenor es el si gui ent e:
CIDENTIFICACION | PAIS  DE |PAIS  DE | ESQUEMA  DE | PRODUCTOS | ProDUCTOS CLIENTE FECHA DE |
DEL  PRODUCTO ORIGEN FABRICACION CERTIFICACION RECHAZADOS | CERTIFICADOS (empresa que EMISION ¥ N® DE
inemibre, marca y {nomiee  pais {nombre pais | (segln noima lunidades de lote, lunidades  de contrata CERTIFICADO
modela) | de de 1SOECITO67201 produccidn, enc) lote, serviciol (DDVMMIAR NS)
| importacion fabricacisn 3 | produccian,
| . B _
| _
— . -
Anét ese, conuniquese y publiquese en el Diario Oficial y en |a pagi na web

institucional.- Stephan Jarpa Cuadra, Director Suplente.
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