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QUÉ HACEMOS EN KIWA

SISTEMAS DE GESTIÓN: 

Certificación de Sistemas de Gestión en las áreas de:

• Calidad

• Medio Ambiente y Economía Circular

• Seguridad y Salud

• Seguridad de la Información

• Responsabilidad Social Corporativa y Compliance

PRODUCTO: 

• Esquema Nacional de Seguridad (ENS)

• Trazabilidad y contenido Plástico Reciclado

(UNE 15343)

• Medical Devices

• ISO 13485 (Producto Sanitario)

• Marcado CE

PERSONAS: 

• Delegado de Protección de Datos (DPD)

• Compliance Officer



Kiwa 
(IVAC - INSITUTO DE CERTIFICACIÓN)

Entidad Acreditada con esquema 
Recyclass y esquemas propios basado 

en la Norma UNE 15343

“Impuesto al plástico” y UNE

15343

Evita o reduce el impuesto al plástico a través de un proceso
auditado que asegure el % de material reciclado
incorporando a los productos finales. Este proceso debe ser
llevado a cabo por una entidad acreditada





Norma de referencia: 

UNE EN 15343:2008



UNE-EN 15343 Trazabilidad y evaluación de conformidad del reciclado de plásticos y contenido en reciclado

Cálculo del contenido

El cálculo debe realizarse en diferentes etapas de la cadena de valor, ya que puede cambiar a lo largo del reciclaje,
la composición y la conversión.

El contenido de reciclado del producto se calcula utilizando la siguiente fórmula:

Únicamente los materiales de preconsumo y postconsumo deben contar para el contenido de
reciclado. Los materiales no plásticos no deben ser considerados en el cálculo (ej. Tintas, adhesivos, …)

Las declaraciones basadas en un enfoque de mezcla controlada corresponden al porcentaje mínimo de plásticos
reciclados, lo que garantiza una comunicación fiable, comprensible y fiable hacia las partes interesadas, los
clientes y los consumidores..

%Porcentajedelcontenidoderecicladodelproducto=
(masadelosmaterialesrecicladosenelproducto/masatotaldelproducto )×100



- Kiplas T → Trazabilidad, caracterización y evaluación de la conformidad en el proceso de 

reciclado (Esquema PR.T)[1]

- Kiplas C → Trazabilidad y Contenido mínimo de reciclado (Esquema PR.C) [2]

- RECYCLASS – Recycled Plastic Traceability2

General 

Modulo A2: Contacto Alimentario. Descontaminación

Módulo I.I: Loop requeriments (Bucle cerrado y controlado: PVC y otros polímeros)

Módulo I.II: Requisitos adicionales para productos con PVC rígido. 

- RECYCLASS – Recycling Process 1

General 

Módulo A1: Contacto Alimentario. Preprocesado. 

Módulo A2: Contacto Alimentario. Descontaminación

Módulo B: Cosméticos y Uso doméstico

Módulo C: RSC 

Módulo D: Requerimientos para PVC. (Con arreglo a Reglamento 2023/923)

[1] Certificado para diferentes reciclados de materiales polímeros de plástico. El certificado incluirá datos de caracterización y % contenido del origen del reciclado 

(posconsumo y/o preconsumo)

[2] Certificado de contenido mínimo de plástico reciclado en producto transformado.

TIPOS DE ESQUEMAS



Esquema Trazabilidad y Contenido mínimo de reciclado (Esquema PR.C)

Procesos: Requisitos a Revisar.

1. Sistema de Gestión

2. Proveedores, Materias Primas y Recepción

3. Almacén

4. Proceso. Verificaciones de registros de trazabilidad y cálculos de % de

reciclado.

5. Equipos de Seguimiento y Medición

6. Producto acabado: Almacén y envío.

7. Visita a instalaciones.

KIPLAS C



KIPLAS T
Esquema Trazabilidad, caracterización y evaluación de la conformidad en el 

proceso de reciclado (Esquema PR.T)

Procesos: Requisitos a Revisar.

1. Sistema de Gestión

2. Recepción de Residuos Plásticos: Especificaciones, controles,

proveedores y subcontrataciones.

3. Almacén

4. Proceso. Verificaciones de registros de trazabilidad, cálculos e información

de planta

5. Equipos de Seguimiento y Medición

6. Producto acabado: Almacén y envío.

7. Protección medioambiental. Gestión de Residuos.

8. Visita a instalaciones.



RECYCLASS – Recycled Pastic
Esquema RECYCLASS – Recycled Plastic Traceability

Procesos: Requisitos a Revisar.

1. Requisitos del Sistema de Calidad / Quality System Requirements

2. Evaluación de Proveedores / Supplier Evaluation

3. Requisitos de Entrada / Input Requirements

4. Gestión de Stock / Stock Management

5. Proceso / Process

6. Composición de salida / Output Composition

7. Requisitos de salida / Output Requirements

8. Subcontratación / Subcontrating



RECYCLASS – Recycling Process
Esquema RECYCLASS – Recycling Process 

Procesos: Requisitos a Revisar.

1. Administración / Administration

2. Equipo Directivo / Management Team

3. Requisitos de Entrada / Input Requirements

4. Gestión de Stock / Stock Management

5. Proceso de Reciclaje / Recycling Process

6. Control de Salidas / Control son Recycled Outputs

7. Protección del Medio Ambiente / Environmental Protection

8. Subcontratación / Subcontracting

9. Gestión de Calidad / Quality Management



No acreditado. El sistema aún no está acreditado. Esquema propiedad de Recyclass. Para 
certificar es necesario que la EC esté reconocida por ellos. 

Kiwa España está reconocida. Es necesario aportar ficha técnica y muestras. Es un estudio 
a distancia del producto. No es necesaria visita.



Reglamento (UE) 2025/40 sobre los envases y residuos de envases



Orden 
TED/646/2023

Certificación 
Sistema de gestión.



Reglamento (UE) nº 333/2011 por el que se establecen los criterios para determinar cuándo
determinados tipos de chatarra (hierro, acero y aluminio) dejan de ser clasificados como residuos
con arreglo a la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

Reglamento (UE) nº 1179/2012 por el que se establecen criterios para determinar cuándo el vidrio
recuperado deja de ser residuo con arreglo a la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo.

Reglamento (UE) nº 715/2013 por el que se establecen criterios para determinar cuándo la
chatarra de cobre deja de ser residuo con arreglo a la Directiva 2008/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo.





Obligaciones del productor o importador. 

El productor / el importador ha satisfecho las obligaciones establecidas en los art. 5, 6 y 7.

• Art. 5 declaración de conformidad

• Art. 6 sistema de gestión

• Art. 7 archivo cronológico

• El número del lote,
• La fecha de salida del lote,
• La identificación del cliente y
• La cantidad comercializada.



Requisitos de control  Anexo I apartado 3
✓ Verificación de la conformidad con la legislación aplicable, norma o especificación 

respectiva de cada lote → Personal cualificado

✓ La calidad del producto deberá verificarse mediante: 
✓ Inspección visual
✓ Caracterización fisicoquímica → ensayos de laboratorio

✓ Se analizarán muestras representativas de cada tipología de material plástico 
reciclado

✓ Se debe Establecer una frecuencia para los muestreos, teniendo en cuenta 
determinados factores como:
✓ Variabilidad prevista en base a resultados históricos
✓ Variación de la calidad de los residuos de plástico debido al contenido de 

sustancias peligrosas
✓ La precisión del método
✓ La proximidad de los resultados respecto a los límites de concentración, a 

partir de los cuales el material se considera peligroso.
✓ La proximidad al límite máximo del contenido en componentes no plásticos

Procedimiento de muestreo



Requisitos de control  Anexo I apartado 3

✓ Formación para el personal sobre los posibles tipos de contaminación 

✓ Procedimiento documentado para verificar el cumplimiento con las 
especificaciones técnicas que apliquen al material .

✓ Caracterización cualitativa y cuantitativa para comprobar la conformidad con los 
requisitos de los Reglametos CLP, REACH y COP 

✓ Debe haber un procedimiento para reconocer las características de peligrosidad





Real Decreto 1055/2022 de envases y residuos
de envases define el envase reutilizable como
aquel 'concebido, diseñado y comercializado
para realizar múltiples circuitos o rotaciones a
lo largo de su ciclo de vida, siendo rellenado o
reutilizado con el mismo fin para el que fue
concebido'.

La norma se basa en tres principios que los envases 
deben cumplir:

• deben ser concebidos para ser reutilizables,
• deben ser diseñado para que los componentes 

principales, sean reutilizables para la misma 
aplicación

• debe existir un sistema de reutilización y 
acondicionamiento, la norma define 3 sistemas de 
reutilización, el cerrado, abierto y el híbrido.

Una de las alternativas para demostrar que un
envase es reutilizable es cumplir con la norma
UNE-EN 13429:2005, que establece los
requisitos y la metodología a seguir para
establecer que un envase es reutilizable y es
una guía para el cumplimiento de la legislación
aplicable

Actualmente no es una norma de obligatorio
complimiento para todos los envases/
embalajes, solo para los vasos reutilizables
utilizados en eventos festivos, culturales o
deportivos, desde el 1 de julio del 2023



Jose V. Zaragozá

jose.zaragoza@kiwa.com
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