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PROLOGO

Este documento sirve como complemento al liboro NORMATIVA PARA INSTALADOR DE GAS
CATEGORIA B 82 ed con ISBN 978-84-16338-74-9 publicado por la editorial Cano Pina.

En él se recoge la normativa complementaria requerida para el instalador de categoria B
que no se ha incluido en el libro.
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Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, por el
que se aprueba el Reglamento de la Infraestructura
para la Calidad y la Seguridad Industrial
TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: 18 de marzo de 2023

Como ya se apunto en la exposicion de motivos de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria,
en materia de seguridad y calidad industriales, se hace necesario adaptar la regulacion de la
actividad industrial en Espafa a la derivada de nuestra pertenencia a la Unién Europea vy a la
constitucion del Mercado Interior, lo que implica, entre otras cosas, la necesidad de compatibilizar
los instrumentos de la politica industrial con los de la libre competencia y la libre circulacion de
mercancfas y productos, particularmente a través de la normalizacion, la armonizacion de las
reglamentaciones e instrumentos de control, asi como el nuevo enfoque comunitario basado
en la progresiva sustituciéon de la tradicional homologacion administrativa de productos por la
certificacion que realizan empresas y otras entidades, con la correspondiente supervision de sus
actuaciones por los poderes publicos.

Por otro lado, en las conclusiones relativas a la normalizacién aprobadas por el Consejo de la
Union Europea de fecha 16 de julio de 1984, se estima que esta actividad contribuye de forma
importante a la libre circulacién de los productos industriales, asi como a la creacion de un medio
ambiente técnico comun a todas las empresas, y consecuentemente mejora la competitividad
industrial, tanto en el seno de la Unidn Europea como en los mercados exteriores. Estas
conclusiones llevaron al Consejo de la Comunidad Econdmica Europea a dictar la Resolucién
de fecha 7 de mayo de 1985 relativa a la nueva aproximacion en materia de armonizacién y
de normalizacion, comunmente conocido como «nuevo enfoque, en la que se subraya, entre
otras cosas, la importancia y oportunidad del principio de referencia a normas, preferentemente
europeas, y si es necesario nacionales con caracter provisional, en tanto se confecciona la
correspondiente norma europea para definir las caracteristicas técnicas de los productos.

Resulta, pues, evidente que el funcionamiento de la normalizacion en la Union Europea debe
basarse, de acuerdo con lo establecido en la Directiva del Consejo 83/189/CEE, en las funciones
fundamentales que desempefan los organismos nacionales de normalizacién, tales como la
posibilidad de obtener proyectos de normas europeas, conocer el curso dado a los comentarios
presentados a ellos, participar si ha lugar en los trabajos de normalizacion nacionales o solicitar
la elaboracion de normas europeas en lugar de normas nacionales. En contrapartida, tienen la
obligacion de respetar el «statu quo», absteniéndose en consecuencia de normalizar en el ambito
nacional aspectos que se estdn normalizando en el dmbito europeo, debiendo los Estados
Miembros tomar las medidas necesarias para que esos organismos de normalizacion respeten
estos derechos y hagan cumplir dichas obligaciones.
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Asimismo, el «nuevo enfoque» se completd con un conjunto de herramientas que
desarrollan una politica europea en materia de «evaluacién de la conformidad», que se
materializd en la Resolucion del Consejo de fecha 21 de diciembre de 1989, comUnmente
conocida como «enfoque global», con el fin de crear las condiciones adecuadas para que
se estableciese un clima de confianza, y para que esta confianza sea la base fundamental
indispensable del funcionamiento del reconocimiento mutuo. Este planteamiento global
considera como parte fundamental la calidad, y en consecuencia, se crea mayor confianza
cuando la calidad es mas transparente.

En este sentido las Directivas comunitarias de «nuevo enfoque» ofrecen como una de
las vias para la evaluacion de la conformidad de los productos, y con ello la garantia de
conformidad de los mismos con las normas de seguridad, la existencia de un sistema
de gestion de calidad implantado en la empresa, lo que presupone la garantia de que
el producto no tiene desviaciones con respecto a un modelo aprobado y la capacidad
del empresario para certificar sus propios productos. Debe destacarse de lo anterior la
inseparable e intima ligazdén establecida por las Directivas comunitarias de «nuevo
enfoque» entre la seguridad industrial y la calidad, es decir, a través de la normalizacion
como referencia de base en la elaboracién de los reglamentos y de la utilizacion de sus
instrumentos de evaluacién de la conformidad, sustitutivos de la clasica homologacién
administrativa. Ello conduce y obliga a la necesidad de ordenar las infraestructuras de la
seguridad y calidad industriales de forma inseparable y coordinada.

En el mismo contexto,y de acuerdo con los criterios de la Comision Europea reflejados en el
documento «Principios de la acreditacion en Europav, la acreditacion es fundamental para
el correcto funcionamiento de un mercado transparente y orientado a la calidad en Europg;
para la industria, que para ser plenamente competitiva precisa de un servicio adecuado
en este ambito; para las autoridades publicas, tanto nacionales como europeas, a fin de
obtener un grado suficiente de confianza en los certificados expedidos en cualquier lugar
de Europa, y asi, facilitar la libre circulacion de productos en todo el Espacio Econémico
Europeo, y para las propias entidades y organismos que operen tanto en el campo
voluntario como en el obligatorio, ya que por esa via podran demostrar su competencia
técnica, independencia e imparcialidad. Por ello para las entidades y organismos que
conforman la infraestructura acreditable para la calidad, es decir, para las entidades de
certificacion, laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién y entidades auditoras y
de inspeccidn, se establece, para aquellos que voluntariamente quieran integrarse en ella,
el requisito previo de la acreditaciéon como condicién basica para garantizar la confianza
deseada.

Por otro lado, el Reglamento CEE 1836/93, de 29 de junio, por el que se permite que
las empresas del sector industrial se adhieran con caracter voluntario a un sistema
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comunitario de gestion y auditorfa medioambiental, establece la figura de los verificadores
medioambientales acreditados, como agente de validacion y de seguimiento de las
declaraciones medioambientales que realicen las industrias que se adhieran a dicho
sistema. Por todo ello, se hace necesario adecuar la infraestructura para la calidad vy la
seguridad industrial de nuestro pais, a efectos de que, al mejorar su eficaciay competitividad,
pueda contribuir a que nuestros productos sean aceptados en los mercados comunitarios
e internacionales, mediante la existencia de instrumentos de control que ofrezcan las
mismas garantias que los existentes en otros paises de la Unién Europea y, por otro lado,
asegure el estricto cumplimiento de los Reglamentos nacionales en materia de seguridad
de instalaciones.

La adecuacion citada debe ajustarse a los criterios establecidos por la Ley 21/1992, de 16
de julio, de lindustria, en su exposicién de motivos, cuando se refiere a la adaptacion de
la regulacion de la actividad industrial en Espafia a la derivada de nuestra incorporacion
a la Comunidad Econdmica Europea, asi como en su articulo 20, cuando indica que se
fomentara la existencia de entidades de acreditacion, certificacion, inspecciéon y ensayo
con demostrada capacidad técnica para que puedan ser reconocidas a nivel comunitario
e internacional.

Lo anterior lleva a la necesidad de reordenar, en colaboracion con las Comunidades
Auténomas, el conjunto de entidades y organismos que conforman la infraestructura para
la calidad y la seguridad industrial que, atendiendo a los criterios comunitarios al respecto,
interrelaciona cada vez mas ambos campos, utilizando las normas voluntarias de la calidad
para garantizar el cumplimiento de los reglamentos de seguridad industrial y recomienda
la integracién de la acreditacion en un solo sistema o entidad por pafs. Asi se desarrolla
una infraestructura comun para la calidad y la seguridad industrial, encargada de las
actividades de normalizacién y acreditacion, frente a las infraestructuras acreditables en
las que se diferencian las relativas a la calidad o del ambito voluntario y a la seguridad
industrial o del dmbito obligatorio.

A estos objetivos responde el Reglamento que aprueba el presente Real Decreto, que
viene a desarrollar los aspectos contenidos en la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria,
en referencia a los organismos y entidades que operan en el campo de la calidad y de la
seguridad industrial, contemplados en el Titulo IIl de la citada Ley de Industria.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria y Energia, de acuerdo con el dictamen
del Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia
28 de diciembre de 1995,
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DISPONGO:
Articulo tnico.

Se aprueba el Reglamento de la infraestructura para la calidad y la seguridad industrial que
figura como anexo al presente Real Decreto.

Disposicién adicional primera.

La Asociacion Esparfiola de Normalizacion y Certificacion, en adelante AENOR, designada
por Orden del Ministerio de Industria y Energia, de 26 de febrero de 1986, de acuerdo
con el Real Decreto 1614/1985, de 1 de agosto, queda reconocida como Organismo de
normalizacion de los establecidos en el capitulo Il del Reglamento que se aprueba por este
Real Decreto, debiendo modificar, si procede, sus Estatutos para adaptarlos a los requisitos
de este Reglamento en el plazo de doce meses a partir de la fecha de entrada en vigor de
la presente disposicion.

Disposicidn adicional sequnda.

A fin de propiciar la coordinacion de las actuaciones entre las materias de seguridad y
calidad industriales, el Consejo de Coordinaciéon de la Seguridad Industrial asumira, a
través de su Comité Técnico de Coordinacién de la Calidad, los siguientes cometidos:

a) Proponer las lineas directrices de la normalizacién espafola.

b) Establecer un Plan Anual de Normalizacion espafiola que integre y coordine las
necesidades de normalizacién que expresen los Organismos de normalizaciéon vy las
Administraciones publicas.

c) Fomentar la elaboraciéon y uso de normas espafolas y la transposicion de normas
europeas.

d) Evaluar el resultado de los trabajos de normalizacion desarrollados en Espana, en los
campos de la calidad y seguridad industrial, recopilando la informacion necesaria para ello.

e) Acordar los representantes de la Administracion en los érganos de gobierno y
representacion de los Organismos de normalizacién y de las entidades de acreditacion.

f) Asesorar al Gobierno en cuantas cuestiones sobre normalizacion le sean sometidas.

Disposicién adicional tercera. Autorizacién para la actualizacion de la cuantia del sequro de responsabilidad civil, aval
u otra garantia financiera equivalente, del articulo 43.1.

Se autoriza al Ministro de Industria, Energia y Turismo para actualizar mediante orden
la cuantia minima por siniestro del seguro, aval, u otra garantia financiera equivalente,
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que cubra la responsabilidad civil, a que hace referencia el articulo 43.1 del Reglamento
de la Infraestructura para la Calidad y la Seguridad Industrial, siempre que sea necesario
para mantener la equivalencia econdmica de la garantia y previo informe de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos.

Disposicién adicional cuarta.

El Ministerio de Industria y Energfa, a través del centro directivo competente en materia de
calidad y seguridad industrial, podra apoyar, en el ambito de sus competencias, a AENOR,
ENACYy a cualquier otro agente publico o privado que, con otros fines y sin dnimo de lucro,
actle en el dmbito de la calidad y la seguridad industrial.

Disposicidn adicional quinta.

Las figuras de homologacién de producto, homologacién de tipo y registro de tipo,
establecidas como preceptivas en disposiciones reglamentarias de seguridad industrial,
vigentes a la entrada en vigor del presente Real Decreto, quedan sustituidas, excepto en
los casos previstos en el articulo 13.4 de la Ley de Industria, por la de certificaciones de
conformidad con los requisitos reglamentarios, emitidas por los Organismos de control
establecidos en el capitulo IV del Reglamento que se aprueba por este Real Decreto, de
acuerdo con lo fijado en las disposiciones reglamentarias correspondientes.

Disposicién adicional sexta.

Se considerardn conformes con la reglamentacién nacional de seguridad industrial los
productos comercializados legalmente en otro Estado miembro de la Unién Europea, en
Turquia, u originarios de un Estado de la Asociacion Europea de Libre Comercio signatario
del Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo y comercializados legalmente en él,
siempre que garanticen un nivel equivalente al exigido en dicha reglamentacion en
cuanto a su seguridady al uso al que estén destinados. La aplicacion de la presente medida
estd sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
19 de marzo de 2019, relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas
legalmente en otro Estado miembro y por el que se deroga el Reglamento (CE) n°
764/2008.

Disposicidn adicional séptima.

El 3mbito de aplicacién y competencias del reglamento que se aprueba por el presente
Real Decreto se limita al contenido en el articulo 3 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de
Industria.
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Disposicién transitoria primera.

Las entidades de inspeccién y control reglamentario concesionarias o reconocidas para
la inspeccién de productos, equipos e instalaciones industriales, autorizadas en base al
Real Decreto 1407/1987, de 13 de noviembre; las entidades colaboradoras en materia de
medio ambiente autorizadas en base al Real Decreto 735/1979, de 20 de febrero, y los
laboratorios de ensayo y calibracion autorizados en base al Real Decreto 2584/1981, de
18 de septiembre, podran seguir actuando hasta la terminacion del plazo de concesiéon o
autorizacion o, si éste no existiera, hasta el 23 de julio de 1997, si bien, en todos los casos,
se concede el plazo de un afio desde la entrada en vigor de la presente disposicion para
que los citados agentes adapten sus estatutos y adeculen sus actuaciones a lo dispuesto
en el Reglamento que se aprueba por este Real Decreto y durante el cual dichas entidades
y organismos podran seguir actuando.

Disposicidn transitoria sequnda.

La entidad AENOR, autorizada para certificar al amparo de lo establecido en el Real Decreto
1614/1985, de 1 de agosto, podra actuar como entidad de certificacion de las previstas
en la seccion 1.2 del capftulo lll del Reglamento que se aprueba por este Real Decreto,
quedando sometida a todas las condiciones y obligaciones que en él se establecen para
dichas entidades de certificacion, debiendo, en el plazo de un afno desde la entrada en
vigor de la presente disposicion, adaptar sus estatutos y adecuar sus actuaciones a lo
dispuesto en el Reglamento que se aprueba por este Real Decreto.

Disposicidn transitoria tercera.

Una vez constituido el Consejo de Coordinacién de la Seguridad Industrial, la entidad
ENAC, en cuanto se refiera al ambito de la seguridad industrial, remitird al citado Consejo
sus estatutos, adaptados de acuerdo con lo establecido en la disposicion adicional tercera
de este Real Decreto, en cumplimiento de lo previsto en los articulos 17.4 y 18.4.a) de la
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Disposicidn transitoria cuarta.

Las certificaciones de conformidad que se establecen como sustitutorias de las figuras
de homologacién de producto, homologacion de tipo y registro de tipo en la disposicion
adicional quinta de este Real Decreto, serdn emitidas, hasta el funcionamiento de los
Organismos de control correspondientes establecidos en el capitulo IV del Reglamento,
por las entidades u organismos ya designados, autorizados para realizar dichas
homologaciones o registros, o por los 6rganos competentes en materia de Industria de la
Comunidad Auténoma o Ciudad Autdbnoma correspondiente.
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Disposicion derogatoria tinica.

A la entrada en vigor del presente Real Decreto, quedan derogadas las disposiciones que
se relacionan a continuacion, asi como las normas vigentes de igual o inferior rango que
las desarrollan, complementan o modifican:

1.2 Real Decreto 1614/1985, de 1 de agosto, por el que se ordenan las actividades de
normalizacion y certificacion.

2.2 Real Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre, por el que se aprueba el Reglamento
general de las actuaciones del Ministerio de Industria y Energia en el campo de la
normalizaciéon y homologacion.

3.2 Real Decreto 1617/1989, de 24 de noviembre, por el que se regulan los convenios de
colaboracién para la gestién y/o acreditacion de laboratorios de ensayos industriales.

4.2 Real Decreto 1407/1987, de 13 de noviembre, por el que se regulan las entidades de
ispeccion y control reglamentario en materia de seguridad de los productos, equipos e
instalaciones industriales.

5.2 Real Decreto 800/1987, de 15 de mayo, por el que se establece la certificacion de
conformidad a normas como alternativa de la homologacion de tipos de productos por el
Ministerio de Industria y Energia.

6.2 Real Decreto 735/1979, de 20 de febrero, donde se fijan las normas generales que
deben cumplir las entidades colaboradoras.

Disposicion final primera. Cardcter bdsico y titulos competenciales.

1. Los articulos 2.1,5, 14 a 19y 41 a 48 del Reglamento de la Infraestructura para la Calidad
y la Seguridad Industrial, en lo que afecta a la seguridad industrial, tienen caracter de
normativa basica, que se dicta al amparo del articulo 149.1.13.2 de la Constitucion, que
atribuye al Estado competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion de la planificacion
general de la actividad econémica.

2. Los articulos 49 y 50 del Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y la Seguridad
Industrial, relativos a los verificadores ambientales, tienen caradcter de normativa basica,
que se dicta al amparo del articulo 149.1.23.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de legislacion bésica sobre proteccion del medio
ambiente.

3. Los restantes preceptos del Reglamento serdn de aplicacion en defecto de la legislacion
especifica dictada por las Comunidades Autonomas con competencia normativa en las
materias reguladas por el mismo.
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Disposicidn final sequnda.

Se faculta al Ministro de Industria y Energia para dictar las disposiciones necesarias para el
desarrollo y aplicacion del presente Real Decreto.

Disposicidn final tercera.

El presente Real Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estados.

Dado en Madrid a 28 de diciembre de 1995.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de Industria y Energia, JUAN MANUEL EGUIAGARAY UCELAY
ANEXO
Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y

la Sequridad Industrial
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

El objeto del presente Reglamento es establecer los requisitos de organizacion vy
funcionamiento que deberdn cumplir los agentes, publicos o privados, que constituyen la
infraestructura para la calidad y la seguridad industrial, segun lo dispuesto en el titulo Il de
la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, en adelante Ley de Industria.

Articulo 2. Agentes sujetos a acreditacion.

1. Los agentes que operen en el dmbito obligatorio de la Seguridad Industrial y que se
regulan en el capitulo IV de este Reglamento no podran actuar sin haber sido acreditados
por una entidad de acreditacion de las definidas en el capitulo Il de este Reglamento.

2. Los agentes que operen en el dmbito voluntario de la calidad y que se regulan en el
capftulo Ill de este Reglamento no estaran sometidos al régimen que rige en el ambito
de la seguridad, si bien, si voluntariamente desean integrarse en la infraestructura para la
calidad, requerirédn de su acreditacion por una entidad de acreditacion de las definidas en
el capitulo Il de este Reglamento.



RD 2 200/1995

Articulo 3. Infraestructura comdn para la calidad y sequridad industrial.

Constituyen la infraestructura comun para la calidad y la seqguridad industrial las entidades
y organismos que se encuadren en las siguientes categorias:

a) Organismos de normalizacion, con el cometido de desarrollarlas actividades relacionadas
con la elaboracion de normas.

b) Entidades de acreditacion, con los cometidos de realizar el reconocimiento formal de la
competencia técnica de una entidad para certificar, inspeccionar o auditar la calidad, o un
laboratorio de ensayo o de calibracion y de verificar en el dmbito estatal el cumplimiento
de las condiciones y requisitos técnicos exigidos para el funcionamiento de los Organismos
de controly de los verificadores medioambientales.

Articulo 4. Infraestructura acreditable para la calidad.

Constituyen la infraestructura acreditable para la calidad las entidades y organismos que
se encuadren en las siguientes categorias:

a) Entidades de certificacion, con el cometido de establecer la conformidad de una
determinada empresa, producto, proceso, servicio o persona a los requisitos definidos en
normas o especificaciones técnicas.

b) Laboratorios de ensayo, con el cometido de llevar a cabo la comprobacién de que los
productos industriales cumplan con las normas o especificaciones técnicas que les sean
de aplicacion.

¢) Entidades auditoras y de inspeccion, con el cometido de determinar si las actividades y
los resultados relativos a la callidad satisfacen a los requisitos previamente establecidos, y
si estos requisitos se llevan a cabo efectivamente y son aptos para alcanzar los objetivos.

d) Laboratorios de calibracion industrial, con el cometido de facilitar la trazabilidad y
uniformidad de los resultados de medida.

Articulo 5. Infraestructura acreditable para la sequridad industrial.

Constituyen la infraestructura para la seguridad industrial las entidades y organismos que
se encuadren en las siguientes categorias:

a) Organismos de control, con el cometido de realizar en el ambito reglamentario, en
materia de seguridad industrial, actividades de certificacién, ensayo, inspeccién o auditoria.

b) Verificadores medioambientales, con el cometido de examinar las politicas, programas,
sistemas de gestion, procedimientos de evaluacién y de auditoria y declaraciones en
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materia de medio ambiente industrial, asi como de realizar la validacién de estas Ultimas.
Articulo 6. Agentes que realicen actividades multiples.

1. La acreditacion para desempenar tareas determinadas de una actividad no presupondra
la acreditacion para desempenar las restantes que desarrolle la entidad, si bien, en el caso
de solicitud de acreditacion de varias, ésta deberd llevarse a cabo de modo que se evite la
evaluacion multiple.

2. Los agentes acreditados para realizar mas de una de las actividades propias de la
infraestructura para la calidad y la seguridad industrial deberan tener establecidos y
documentados los mecanismos necesarios que garanticen el cumplimiento de las
condiciones, requisitos y obligaciones establecidas en el presente Reglamento para cada
una de dichas actividades.

Artitulo 7. Acceso a actividades e instalaciones industriales.

1. Los ftitulares o responsables de instalaciones sujetas a inspeccion y control por
seguridad industrial estdn obligados a permitir el acceso a las mismas a los expertos
de los organismos de control que hayan sido contratados directamente por la empresa
para el control de la seguridad de sus instalaciones, o que realicen una inspeccién de
la seguridad de las mismas por encargo de la Administracion publica competente en
materia de industria del territorio donde radiquen dichas instalaciones, facilitindoles la
informacion y documentacion sobre las mismas y sus condiciones de funcionamiento que
sean necesarias para ello.

2.Laobligacién establecidaen el punto anterior se extiende alos titulares de los Organismos
de control, verificadores medicambientales, entidades de certificacion, laboratorios de
ensayo, entidades auditoras y de inspeccion y laboratorios de calibracién, respecto a los
expertos de la entidad de acreditacion a través de la cual se acrediten.

CAPITULO I

Infraestructura comdn para la calidad y sequridad industrial
Seccion 1.2 Organismos de normalizacion

Articulo 8. Naturaleza y finalidad.

Los Organismos de normalizacién son entidades privadas sin animo de lucro, cuya
finalidad es desarrollar en el dmbito estatal las actividades relacionadas con la elaboracién
de normas, mediante las cuales se unifiquen criterios respecto a determinadas materias y
se posibilite la utilizacién de un lenguaje comun en campos de actividad concretos.
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Articulo 9. Reconacimiento del Organismo y comunicacion de datos al Registro Integrado Industrial.

1. La Administraciéon publica competente en materia de calidad y seguridad industrial,
previo informe del Consejo de Coordinacién de la Seguridad Industrial, podra reconocer
las entidades que habréan de desarrollar tareas de normalizacién en el marco de la presente
disposicion.

2. Para su reconocimiento la entidad deberd presentar a la Administracion publica
competente en materia de calidad y seguridad industrial la siguiente documentacion:

a) Declaracién de la naturaleza juridica, propiedad y fuentes de financiacion de la entidad.

b) Organigrama que detalle su estructura funcional, con especificacion de los cometidos
de cada uno de sus érganos dentro de ella.

¢) Estatutos por los que se rige la entidad.

d) Memoria justificativa de los recursos materiales con que cuenta para desempefar la
actividad.

e) Relacion de su personal técnico permanente, indicando titulacién profesional y
experiencia en el campo de la normalizacién.

f) Declaracion jurada de que su personal y, en su caso, la entidad no estan incursos en las
incompatibilidades que les sean de aplicacion.

g) Documentacién acreditativa de las relaciones o acuerdos técnicos con otras entidades
especializadas similares, nacionales o extranjeras.

3. La Administracion publica competente en materia de calidad y seguridad industrial
remitird copia de la citada documentacion a la Secretaria del Consejo de Coordinacion de
la Seguridad Industrial, a fin de que por éste se emita informe respecto a la capacidad de
la entidad que se pretende reconocer para asumir funciones de normalizacion.

4. La Administracién publica competente en materia de calidad y sequridad industrial, a
la vista del informe positivo del Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial sobre
los estatutos de la entidad, asi como sobre el cumplimiento de las condiciones y requisitos
exigidos, podra reconocerla como Organismo de normalizacién en el marco del presente
Reglamento, debiendo notificar al Consejo dicho reconocimiento.

5. Una vez reconocido el Organismo de normalizacion, el érgano competente, de oficio,
incluird sus datos en el Registro Integrado Industrial.

6. La Administracion publica que lo reconocié podré suspender temporalmente o anular
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el reconocimiento otorgado, cuando se compruebe que el Organismo de normalizacion
ha dejado de cumplir los requisitos y obligaciones establecidos en los articulos 10y 11 de
este Reglamento, debiendo notificar al Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial
dichas actuaciones.

Articulo 10. Condiciones y requisitos de organizacidn y funcionamiento.

El Organismo de normalizacién deberd actuar con imparcialidad, independencia e
integridad vy llevar a cabo sus funciones con solvencia técnica y financiera, para lo cual
debera cumplir las siguientes condiciones y requisitos:

a) Tener personalidad juridica propia.

b) Organizarse de acuerdo con lo establecido en las normas que emanen de la Unién
Europea para conseguir su equiparacion con otros organismos similares de los Estados
miembros.

c) Contener en su estructura organizativa érganos de gobierno y representacién donde
participen de forma equilibrada todos los sectores e intereses de la actividad econdmica
y social en la normalizacién y una representacion de las Administraciones publicas
designada por el Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial, con igual nimero de
representantes de la Administracion General del Estado y la Administraciéon Autonémica.

d) En la comisién permanente de los érganos de gobierno para la vigilancia de la gestion
del organismo participara un representante de la Administracién publica competente en
materia de calidad y seguridad industrial que generd funcionalmente su constitucién y
consecuente reconocimiento.

e) Separar en su organizacion los aspectos técnicos de los de direccién, gobierno y
representacion, debiendo estar estructurados los primeros de manera que la imparcialidad
de sus actuaciones esté garantizada respecto a intereses de grupo.

f)Tener caracter multisectorial y funcionar a través de Comités Sectoriales de Normalizacién
que integren a los agentes sociales, econdmicos y publicos interesados. El inicio de las
actividades de estos Comités requiere autorizacion previa de la Administracion publica
que reconocié al Organismo.

g) Disponer de los medios materiales apropiados para el desarrollo y difusion de sus
actividades.

h) Disponer del personal permanente adecuado al tipo, extension y volumen de la
actividad a desempenfiar.

i) Integrarse en las organizaciones europeas e internacionales de normalizacién existentes
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y participar en las tareas de elaboracion de normas dentro de dichas organizaciones,
asumiendo, cuando proceda, responsabilidades técnicas directas en las mismas.

j) Mantener un sistema que permita demostrar en cualquier momento su solvencia
financiera, asi como que dispone de los recursos econdmicos requeridos para asegurar la
continuidad del sistema de normalizacion.

k) Las actividades del personal técnico del organismo que actle en el dmbito de la
normalizacion son incompatibles con cualquier vinculacion técnica, comercial, financiera
o de cualquier otro tipo que pudiera afectar a su independencia e influenciar el resultado
del proceso de normalizacién.

) Separarjuridica, funcional y contablemente las actividades de normalizacién de cualquier
actividad de evaluacién de la conformidad.

m) Garantizar que sus actuaciones como organismo de normalizacién se ajustan al
principio de no discriminacion, asegurando la igualdad de trato y evitando practicas
discriminatorias.

Articulo 11. Obligaciones.

Con caracter general el Organismo de normalizaciéon deberd cumplir las siguientes
obligaciones:

a) Cumplir en todo momento las condiciones que sirvieron de base a su reconocimiento.
Cualquier cambio de las mismas deberd ser autorizado por la Administracién que lo
reconocio, previo informe del Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial.

b) Elevar anualmente a la Administracion publica que lo reconocié su propuesta de
Programa Anual de Normas para el siguiente ejercicio, a fin de su integraciéon en el Plan
Anual de Normalizacién espafola.

¢) Adecuar anualmente sus medios, organizacién y plan de actuaciones en la forma
mas conveniente a sus cometidos, de conformidad con la Administracién publica que
lo reconocid, la cual se establecerd formalmente suscribiendo un convenio anual de
colaboracion.

d) Desarrollar el Programa Anual de Normas que le corresponda.

e) Remitir periédicamente al érgano competente de la Administracion Publica que lo
reconocio la relacién de proyectos de normas en fase de aprobacion, para su sometimiento
a informacion publica en el "Boletin Oficial del Estado”.

f) Remitir periédicamente al érgano competente de la Administracion Publica que lo
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reconocio la relacién de normas aprobadas y anuladas en dicho periodo, identificadas por
su titulo y codigo numérico, para su publicacion en el "Boletin Oficial del Estado”.

g) Mantener un registro permanentemente actualizado de normas espafolas en
tramitacion y editadas, asi como durante el periodo necesario las anuladas que afecten a
la legislacion nacional.

h) Dar cuenta al érgano competente de la Administracion publica que lo reconocié del
inicio y la finalizacion de los procesos de revision o anulacién de normas espafolas que
tengan incidencia sobre reglamentaciones de seguridad industrial.

i) Llevar a cabo las funciones de edicion y venta de normas, cuyos precios se fijaran de
comun acuerdo con la Administracién Publica que lo reconocié.

j) Tener a disposicion del publico el catdlogo de normas espafnolas actualizado.

k) Disponer de un fondo documental de textos actualizados de las normas espafiolas, a
disposicion del publico, para su consulta de forma gratuita, asi como atender las peticiones
de informacion que se le realicen sobre las normas o proyectos de normas.

) Disponer de un medio propio de difusion, editado con periodicidad minima trimestral,
que informe sobre las novedades en materia de normalizacion de organismos nacionales
e internacionales.

m) Facilitar al érgano competente de la Administraciéon publica que lo reconocio la
informacion y asistencia técnica que precise en materia de normalizacion.

n) Facilitar al Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial toda la informacion que
les sea requerida en relacién con su organizacion, gestion y actividades y con su solvencia
técnica y financiera.

o) Facilitar, a requerimiento de las Administraciones publicas, las normas cuyas referencias
se incluyan en los reglamentos por ellas elaborados.

Articulo 12. Subvenciones.

El Organismo de normalizacion podra percibir subvenciones con cargo a los presupuestos
de la Administracion publica que lo reconozca, destinadas a garantizar el equilibrio de sus
resultados de gestion en el &mbito de la normalizacion. La concesién de las subvenciones
se ajustard a lo dispuesto en la legislacion vigente y serdn objeto de control y fiscalizacion
de acuerdo con lo dispuesto en las leyes.



Articulo 13. Control de actuacion.
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1. Sin perjuicio de las responsabilidades en que puedan incurrir el Organismo de

normalizacion derivadasde susactuaciones, el control del cumplimientodelas obligaciones
contenidas en el articulo 11 de este Reglamento corresponde a la Administracion publica

que lo reconocid.

2. A los efectos de facilitar el citado control, cada Organismo de normalizacién remitira
anualmente a la Administracion publica que lo reconocié una memoria completa de sus

actividades normalizadoras, asi como un informe de su actividad econdmica en el dmbito
de la normalizacion, efectuado por una entidad auditora inscrita en uno de los Registros

de Auditores existentes en Espafa.
Seccion 2.2 Entidades de acreditacion
Articulo 4. Naturaleza y finalidad.

(Derogado)

Articulo 5. Designacion e inscripcidn en el Registro de Establecimientos Industriales.

(Derogado)

Articulo 16. Condiciones y requisitos de organizacion y funcionamiento.
(Derogado)

Articulo 17. Obligaciones.

(Derogado)

Articulo 8. Subvenciones.

(Derogado)

Articulo 19. Control de actuacion.

(Derogado)

CAPITULO I

Infraestructura acreditable para la calidad

Seccion 1.2 Entidades de certificacion
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Articulo 20. Naturaleza y finalidad.

Las entidades de certificacion son las personas naturales o juridicas cuya finalidad es la
de establecer la conformidad, solicitada con caracter voluntario, de una determinada
empresa, producto, proceso, servicio o persona a los requisitos a los requisitos definidos
en normas o especificaciones técnicas.

Articulo 21. Fomento de la certificacion.

Sin perjuicio de las actuaciones que las Comunidades Autdbnomas competentes en la
materia desarrollen en su dmbito territorial y en colaboracién con las mismas, y de acuerdo
con las orientaciones dadas por la Comisién para la Competitividad Industrial, el Ministerio
de Industria y Energfa fomentara:

a) La existencia de una infraestructura de entidades de certificacion acreditadas que
cubran en el dmbito nacional las necesidades de certificacidon en materia de calidad.

b) El uso de marcas nacionales de calidad de productos y empresas, como forma de
potenciar y respaldar la imagen y calidad de los productos nacionales.

Articulo 22. Acreditacion.

Las entidades de certificacion deberdn actuar con imparcialidad y llevar a cabo sus
funciones con solvencia técnica, para lo cual deberdn cumplir las siguientes condiciones
y requisitos:

a) Ser acreditadas por una entidad de acreditacion de las establecidas en el capitulo Il de
este Reglamento, de forma que sus actuaciones sean reconocidas a nivel comunitario e
internacional.

b) Para ser acreditadas, las entidades de certificaciéon deberan cumplir las normas que les
sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

Articulo 23. Comunicacion para la inclusidn en el Registro Integrado Industrial.

Las entidades de certificacion deberan presentar, ante el érgano competente de la
comunidad auténoma donde inicien su actividad o radiquen sus instalaciones, una
comunicacion, de acuerdo a lo establecido en el Registro Integrado Industrial regulado
en el titulo IV de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria y su normativa de desarrollo.

Los érganos competentes de las comunidades auténomas deberdn posibilitar que la
presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios electronicos.

El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignard, de oficio, un nimero de
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identificacion a la entidad y dard traslado inmediato de los datos al Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio para su inclusién en el Registro Integrado Industrial,

Articulo 24. Obligaciones.

Con caracter general las entidades de certificacion deberdn cumplir las siguientes
obligaciones:

a) Cumplir en todo momento las condiciones que sirvieron de base a su acreditacion,
comunicando cualquier modificacion de las mismas a la entidad que la concedio.

b) Desarrollar sus actividades de acuerdo con los criterios y procedimientos establecidos
por las normas técnicas europeas e internacionales sobre certificacion, y en concreto las
que les sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

¢) Facilitar a las Administraciones publicas competentes la informacion y asistencia técnica
que precisen en materia de certificacion.

Articulo 25. Incompatibilidades.

Las entidades de certificacion no podrén certificar empresas, productos, procesos o
servicios, cuando hayan participado en las actividades de asesoria o consultoria previas
relativas a tales certificaciones.

Seccion 2.2 Laboratorios de ensayo
Articulo 26. Naturaleza y finalidad.

Los laboratorios de ensayo son las personas naturales o juridicas cuya finalidad es llevar a
cabo la comprobacién, solicitada con caracter voluntario, de que los productos cumplen
con las normas o especificaciones técnicas que les sean de aplicacion.

Articulo 27. Fomento de los ensayos.

Sin perjuicio de las actuaciones que las Comunidades Auténomas competentes en la
materia desarrollen en su ambito territorial y en colaboracién con las mismas, y de acuerdo
con las orientaciones dadas por la Comisién para la Competitividad Industrial, el Ministerio
de Industria y Energia fomentara:

a) La existencia de una infraestructura de laboratorios de ensayo acreditados que
garanticen la prestacion, tanto cuantitativa como cualitativa, de los servicios necesarios
para atender la demanda nacional en este campo.

b) El establecimiento, implantacién y mejora de los sistemas de calidad de los laboratorios
de ensayo, de acuerdo a las normas europeas aplicables.
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Articulo 28. Acreditacion.

Los laboratorios de ensayo deberan asegurar suimparcialidad y llevar a cabo sus funciones
con solvencia técnica, para lo cual deberan cumplir las siguientes condiciones y requisitos:

a) Ser acreditados por una entidad de acreditacion de las establecidas en el capitulo Il de
este Reglamento, de forma que sus actuaciones sean reconocidas a nivel comunitario e
internacional.

b) Para ser acreditados, los laboratorios de ensayo deberdn cumplir las normas que les
sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

Articulo 29. Comunicacién para la inclusién en el Registro Integrado Industrial.

Los laboratorios de ensayo deberdn presentar, ante el 6rgano competente de lacomunidad
auténoma donde inicien su actividad o radiquen sus instalaciones, una comunicacion, de
acuerdo a lo establecido en el Registro Integrado Industrial requlado en el titulo IV de la
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria y su normativa de desarrollo.

Los érganos competentes de las comunidades autonomas deberdn posibilitar que la
presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios electrénicos.

El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignard, de oficio, un numero
de identificacion al laboratorio y daré traslado inmediato de los datos al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio para su inclusiéon en el Registro Integrado Industrial.

Articulo 30. Obligaciones.

Con caracter general los laboratorios de ensayo deberan cumplir las siguientes
obligaciones:

a) Cumplir en todo momento las condiciones que sirvieron de base a su acreditacion,
comunicando cualquier modificacion de las mismas a la entidad que la concedid.

b) Desarrollar sus actividades de acuerdo con los criterios y procedimientos establecidos
por las normas técnicas europeas e internacionales sobre ensayos, y en concreto las que
les sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

¢) Facilitar a las Administraciones publicas competentes, la informacién y asistencia técnica
que precisen en materia de ensayos.
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Seccion 3.2 Entidades auditoras y de inspeccion
Articulo 31. Naturaleza y finalidad.

Las entidades auditoras y de inspeccion, en adelante entidades auditoras, son las personas
naturales o juridicas cuya finalidad es determinar, a solicitud de caracter voluntario, si las
actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen a los requisitos previamente
establecidos y si estos requisitos se llevan a cabo efectivamente y son aptos para alcanzar
los objetivos.

Articulo 32. Fomento de las auditorias.

Sin perjuicio de las actuaciones que las Comunidades Autonomas competentes en la
materia desarrollen en su dmbito territorial y en colaboracién con las mismas, y de acuerdo
con las orientaciones dadas por la Comisién para la Competitividad Industrial, el Ministerio
de Industria y Energia fomentara:

a) La existencia de una infraestructura de entidades auditoras acreditadas que garanticen
la prestacion, tanto cuantitativa como cualitativa, de los servicios necesarios para atender
la demanda nacional en este campo.

b) El establecimiento, implantacién y mejora de los sistemas de calidad de las entidades
auditoras, de acuerdo a las normas europeas aplicables.

Articulo 33. Acreditacion.

Las entidades auditoras deberan actuar con imparcialidad y llevar a cabo sus funciones
con solvencia técnica, para lo cual deberan cumplir las siguientes condiciones y requisitos:

a) Ser acreditadas por una entidad de acreditacion de las establecidas en el capitulo Il de
este Reglamento, de forma que sus actuaciones sean reconocidas a nivel comunitario e
internacional.

b) Para ser acreditadas, las entidades auditoras deberan cumplir las normas que les sean
de aplicacién de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

Articulo 34. Comunicacién para la inclusién en el Registro Integrado Industrial.

Las entidades auditoras deberdn presentar, ante el 6rgano competente de la comunidad
auténoma donde inicien su actividad o radiquen sus instalaciones, una comunicacion, de
acuerdo a lo establecido en el Registro Integrado Industrial regulado en el titulo IV de la
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria y su normativa de desarrollo.

Los 6rganos competentes de las comunidades autdnomas deberdn posibilitar que la
presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios electréonicos.
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El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignara, de oficio, un nimero de
identificacion a la entidad y dard traslado inmediato de los datos al Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio para su inclusion en el Registro Integrado Industrial.

Articulo 35. Obligaciones.
Con caracter general, las entidades auditoras deberan cumplir las siguientes obligaciones:

a) Cumplir en todo momento las condiciones que sirvieron de base a su acreditacion,
comunicando cualquier modificacion de las mismas a la entidad que la concedio.

b) Desarrollar sus actividades de acuerdo con los procedimientos establecidos por las
normas técnicas europeas e internacionales sobre auditorias de calidad, y en concreto las
que les sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

¢) Facilitar a las Administraciones publicas competentes la informacion y asistencia técnica
que precisen en materia de auditoria.

Seccion 4.2 Laboratorios de calibracion industrial
Articulo 36. Naturaleza y finalidad.

Los laboratorios de calibracién industrial son las personas naturales o juridicas cuya
finalidad es facilitar, a solicitud de caracter voluntario, la trazabilidad y uniformidad de los
resultados de medida.

Articulo 37. Fomento de las calibraciones.

Sin perjuicio de las actuaciones que las Comunidades Autdbnomas competentes en la
materia desarrollen en su dmbito territorial y en colaboracién con las mismas, y de acuerdo
con las orientaciones dadas por la Comisién para la Competitividad Industrial, el Ministerio
de Industria y Energfa fomentara:

a) La existencia de una infraestructura de laboratorios de calibracién industrial acreditados
que garanticen la prestacion, tanto cuantitativa como cualitativa, de los servicios necesarios
para atender la demanda nacional en este campo.

b) El establecimiento, implantacién y mejora de los sistemas de calidad de los laboratorios
de calibraciéon industrial, de acuerdo a las normas europeas aplicables.

Articulo 38. Acreditacién.

Los laboratorios de calibraciéon industrial deberdn actuar con imparcialidad y llevar a
cabo sus funciones con solvencia técnica, para lo cual deberdan cumplir las siguientes
condiciones y requisitos:
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a) Ser acreditados por una entidad de acreditacion de las establecidas en el capitulo Il de
este Reglamento, de forma que sus actuaciones sean reconocidas a nivel comunitario e
internacional.

b) Para ser acreditados, los laboratorios de calibracion industrial deberdn cumplir las
normas que les sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

c) Asimismo, para ser acreditados deberdn disponer de patrones de medida en las
areas en que se deseen acreditar, que tengan trazabilidad, directa o indirecta, a los
patrones nacionales de las unidades legales de medida o a patrones internacionales con
reconocimiento nacional.

Articulo 39. Comunicacidn para la inclusion en el Registro Integrado Industrial.

Los laboratorios de calibracion industrial deberan presentar, ante el érgano competente
de la comunidad auténoma donde inicien su actividad o radiquen sus instalaciones, una
comunicacion, de acuerdo a lo establecido en el Registro Integrado Industrial regulado
en el titulo IV de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria y su normativa de desarrollo.

Los érganos competentes de las comunidades autonomas deberdn posibilitar que la
presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios electronicos.

El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignard, de oficio, un numero
de identificacion al laboratorio y daré traslado inmediato de los datos al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio para su inclusién en el Registro Integrado Industrial.

Articulo 40. Obligaciones.

Con caracter general, los laboratorios de calibracién industrial deberan cumplir las
siguientes obligaciones:

a) Cumplir en todo momento las condiciones que sirvieron de base a su acreditacion,
comunicando cualquier modificacion de las mismas a la entidad que la concedio.

b) Desarrollar sus actividades de acuerdo con los procedimientos establecidos por las
normas técnicas europeas e internacionales sobre calibracién, y en concreto las que les
sean de aplicacion de la serie UNE 66.500 (EN 45000).

¢) Facilitar a las Administraciones publicas competentes la informacion y asistencia técnica
que precisen en materia de calibracion.
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CAPITULO IV

Infraestructura acreditable para la Sequridad Industrial
Seccion 1.2 Organismos de control

Articulo 41. Requisitos de los organismos de control.

Los organismos de control establecidos en el articulo 15.1 de la Ley 21/1992, de 16 de
julio, de Industria, son aquellas personas fisicas o juridicas que teniendo capacidad de
obrar y disponiendo de los medios técnicos, materiales y humanos e imparcialidad
e independencia necesarias, pueden verificar el cumplimiento de las condiciones y
requisitos de seguridad establecidos en los reglamentos de seguridad para los productos
e instalaciones, para lo cual deberdn cumplir las siguientes condiciones y requisitos, en
funcion de su naturaleza y actividad:

1. Los organismos de control serdn independientes de la organizacion, instalaciéon o
producto que evallen.

2. Los organismos de control, sus maximos directivos y el personal responsable de
la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no serén el disefador, el
fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del
mantenimiento de productos o instalaciones sujetos a los documentos reglamentarios, ni
el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no sera dbice para que puedan
usar los productos o instalaciones evaluados que sean necesarios para el funcionamiento
del organismo de control o para que se utilicen los productos o instalaciones con fines
personales.

Los organismos de control, sus maximos directivos y el personal responsable de la
realizacién de las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente
en el diseno, la fabricacion o construccion, la comercializacion, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de dichos productos o instalaciones, ni representaran a las partes que
participan en estas actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en
conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades
de evaluacién de la conformidad para las que estén acreditados.

Los organismos de control se asegurardn de que las actividades de sus filiales o
subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus
actividades de evaluacién de la conformidad.

3. Los organismos de control y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacién
de la conformidad con el méximo nivel de integridad profesional y con la competencia
técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier presion o incentivo,
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especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciacion o en el resultado
de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular la que pudieran ejercer
personas o grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de estas
actividades.

A efectos del cumplimiento de los requisitos de competencia técnica, imparcialidad
e independencia, el organismo de control deberd cumplir lo establecido en la norma
armonizada de la serie UNE EN/ISO 17000 que le sea de aplicacion y obtener la
correspondiente acreditacion de acuerdo a lo indicado en el articulo 42.

4. Los organismos de control serdn capaces de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion
de la conformidad que les sean asignadas de acuerdo con la normativa aplicable respecto
alas actividades para las que hayan sido acreditados, independientemente de que realicen
las tareas los propios organismos o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos o instalaciones para los que han sido acreditados, los
organismos de control dispondran:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada
para realizar las tareas de evaluacién de la conformidad;

b) de los procedimientos conarreglo alos cuales se efectla la evaluacion de la conformidad,
garantizando la transparencia y la reproducibilidad de estos procedimientos. Dispondran
de las politicas y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas
efectuadas como organismo de control y cualquier otra actividad;

¢) de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta
eltamano de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad
de la tecnologia del producto o instalacion de que se trate y si el proceso de produccion,
en su caso, es en serie.

Dispondran también de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas
técnicasy administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad
y tendrén acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

5. El personal que efectue las actividades de evaluacion de la conformidad tendré:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad correspondientes al &mbito para el que ha sido acreditado
el organismo de control;

b) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos, de las normas
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aplicables y de las disposiciones pertinentes de la reglamentacién correspondientes;

) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los
informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

6. Deberad garantizarse la imparcialidad del organismo de control, de sus maximos
directivos y de su personal de evaluacion.

La remuneracién de los maximos directivos y del personal de evaluacién de un organismo
de control no debe influir en el resultado de las actividades de evaluacién y en ningun
caso dependeré de los resultados de dichas evaluaciones.

7. El personal del organismo de control deberd observar el secreto profesional acerca de
toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo a la reglamentacion
o normativa aplicable que lo contemple, salvo con respecto a las autoridades publicas.

Deberan protegerse los derechos de propiedad.
Articulo 42. Acreditacidn de los organismos de control.

1. Quienes deseen ejercer su actividad como organismos de control precisardn de su
acreditacion previa por una entidad nacional de acreditacién de conformidad con el
Real Decreto 1715/2010, de 17 de diciembre, por el que se designa a la Entidad Nacional
de Acreditacion (ENAC) como organismo nacional de acreditacién de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento (CE) no 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisito de acreditacion y vigilancia
del mercado relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) no 339/93.

2.Elinteresado deberd presentar a la entidad de acreditacion una solicitud de acreditacion.

3. La entidad de acreditacion evaluaré el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
norma armonizada aplicable y en el articulo 41.

4. Cuando sobre la solicitud recaiga decision positiva de acreditacion, se emitird, por parte
de la entidad de acreditacion, un certificado de acreditacion en el que se especifiquen
los dmbitos reglamentarios, los productos o instalaciones especificos y, en su caso, los
procedimientos de evaluacién, para los que se le ha acreditado.

5.Cuando sobre unasolicitud recaiga decision denegatoria de la acreditacion, el interesado
podra reclamar manifestando su disconformidad ante la entidad de acreditacion.
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Articulo 43. Habilitacién de organismos de control.

1. Quienes, habiendo obtenido su acreditacion, deseen ejercer su actividad como
organismo de control deberdn presentar previamente una declaracién responsable ante
la autoridad competente, de acuerdo con lo establecido en el articulo 154 de la Ley
21/1992, de 16 de julio y en el articulo 71 bis de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Mediante dicha declaracion responsable deberdn manifestar las actividades que pretende
desempenar y que para ello cumple los pertinentes requisitos exigidos en el articulo 41y
posee la documentacion que asi lo demuestra, en particular el certificado de acreditacion,
de acuerdo con el articulo 42, que cubra las actividades declaradas y la documentacion
acreditativa de disponer de un seguro, aval u otra garantia financiera equivalente que
cubra su responsabilidad civil, por una cuantia minima, por siniestro, de

1.200.000 euros, sin que dicha cuantia limite esta responsabilidad, comprometiéndose
a mantener esa garantia durante la vigencia de la actividad y a facilitar la informacion
necesaria a la autoridad competente para el control de la actividad. En dicha declaracién
incluird los datos necesarios, de acuerdo al Real Decreto 559/2010, de 7 de mayo, por el
que se aprueba el Reglamento del Registro Integrado Industrial, para su inscripcion por la
autoridad competente en dicho registro.

La declaracion responsable podré presentarse por medios electrénicos.

2. No se podra exigir la presentacién de documentacién acreditativa del cumplimiento
de los requisitos junto con la declaracion responsable. No obstante, esta documentacion
deberd estar disponible para su presentacion inmediata ante la Administracion Publica
competente cuando ésta asi lo requiera en el gjercicio de sus facultades de inspeccion,
comprobacion y control.

3.Ladeclaraciéon responsable, desde el momento de su presentacion, habilita al organismo
de control para actuar en todo el dmbito del Estado y por tiempo indefinido, sin que
puedan imponerse requisitos o condiciones adicionales, sin perjuicio, en su caso, de lo que
disponga la normativa comunitaria a efectos de su reconocimiento en la Unién Europea.

4. Los Organismos de control que vayan a realizar actividades como consecuencia de
normativa de la Unién Europea, antes de iniciar su actividad, cumplirédn lo que disponga
dicha normativa a efectos de su reconocimiento en la Unién Europea.

El Ministerio de Industria, Energia y Turismo notificard a la Comision Europea y a los demas
Estados miembros de la Unidon Europea los organismos habilitados a realizar, para terceros,
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tareas de evaluacién de la conformidad con las normas armonizadas o especificaciones
técnicas correspondientes. El organismo de control notificado Unicamente podra realizar
las actividades para las que ha sido habilitado, si la Comision Europea y los demés Estados
miembros no han formulado ninguna objecién en el plazo de dos semanas a partir de la
notificacion.

El Ministerio de Industria, Energia y Turismo informara a la Comisién Europea y a los
demaés Estados miembros de la Unién Europea de todo cambio relevante posterior a la
notificacion que afecte a los organismos de control notificados.

5. Los organismos de control sin establecimiento en Espafa que vayan a prestar sus
servicios como consecuencia de reglamentacidon no armonizada a nivel europeo y que
hayan sido legalmente habilitados como tales en otro Estado miembro de la Unidn
Europea, deben presentar una declaracién responsable ante la autoridad competente de
la Comunidad Auténoma donde vayan a iniciar su actividad en relacién con:

a) Ambito de actividades para el que ha sido habilitado en el Estado miembro en el que
estd establecido.

b) Cumplimiento de los requisitos de competencia técnica, e imparcialidad establecidos
en el articulo 41.

¢) Disponibilidad del seguro, aval o garantfa financiera equivalente establecida en este
articulo.

Tales requisitos se consideran necesarios y proporcionados para proteger riesgos para la
salud y la seguridad. La declaracion responsable habilita para prestar el servicio desde el
mismo momento de su presentacion.

A los efectos de aplicacion del articulo 46, se entendera como autoridad de origen a la
Comunidad Auténoma ante la que se haya presentado la declaracion responsable.

6. En caso de cese de la actividad de un organismo de control, el titular de éste deberd
entregar la documentacion ligada a su actuaciéon como tal al érgano competente de la
Administracion Publica donde presenté la declaracion responsable.

7.El6rgano competente dela Administracion Publica que reciba la declaracién responsable
de un organismo de control lo inscribird en el Registro Integrado Industrial, y si procede,
comunicara al Ministerio de Industria, Energfa y Turismo la habilitacién aportando los datos
necesarios para su notificacion a la Comisién Europea y a los demés Estados Miembros.

8. Los organismos que evaltan la conformidad de los productos con las normas de
seguridad de los juguetes se regiran por lo dispuesto en el Real Decreto 1205/2011, de 26
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de agosto, sobre la seguridad de los juguetes, y los organismos que evalian la conformidad
de los productos con las normas de seguridad de los equipos de telecomunicacion se
regiran por lo dispuesto en la Ley 9/2014, de 9 de mayo, General de Telecomunicaciones y
en su normativa de desarrollo.

Articulo 44. Actuaciones de los organismos de control.

1. La verificacion, por parte de los organismos de control, del cumplimiento de las
condiciones de seguridad de disefios, productos, equipos, procesos e instalaciones
industriales se efectuard mediante los procedimientos de evaluacion de la conformidad
reglamentariamente establecidos, y que deberan ser acordes, en su caso, con la normativa
comunitaria, emitiéndose el protocolo, acta, informe o certificado correspondiente.

2. A tal fin, los titulares de los disefios, productos, equipos, procesos e instalaciones
industriales a evaluar permitirdn al personal del organismo de control el acceso a sus
instalaciones, cuando asf lo requiera la actividad de evaluacion.

3. Asimismo, dichos titulares permitiran el acceso a los auditores de la entidad nacional
de acreditacién, acompanados por el personal del organismo de control, cuando sea
necesario como parte del proceso de evaluacion de éste.

Articulo 45. Obligaciones.
1. Con caréacter general, los organismos de control tendran las siguientes obligaciones:

a) Mantener las condiciones y requisitos que sirvieron de base para su acreditacion,
debiendo comunicar a la entidad de acreditacion cualquier modificacion de los mismos,
la cual emitird, si procede, un nuevo certificado de acreditacion.

b) Adoptar las medidas oportunas para salvaguardar, a todos los niveles de su organizacién,
la confidencialidad de la informacion obtenida durante el desempefo de sus actividades.

c) Resolver las solicitudes que les sean presentadas, emitiendo los protocolos, actas,
informes y, en su caso, certificaciones que le sean exigibles.

d) Indicar, en los protocolos, actas, informes o certificados que emitan en el desarrollo de
sus actividades para las que ha sido acreditado, su condicién de acreditado.

e) Llevar registros en los que quede constancia de cuantos controles hayan realizado y de
todos los protocolos, actas, informes vy, en su caso, certificaciones que emitan en relacion
con los mismos

f) Conservar para su posible consulta, durante el plazo de diez afnos, los expedientes,
documentacion y datos de los controles realizados.
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g) Notificar al titular del producto, equipo o instalacion y, en su caso, al proyectista, al
instalador o al conservador o mantenedor las deficiencias y anomalias encontradas
referentes a los reglamentos de seguridad aplicables, indicando los plazos en que las
mismas deban subsanarse, poniéndolo asimismo en conocimiento de la Administracién
Publica competente en materia de industria, en cuyo ambito territorial desarrollen su
actividad.

h) Comunicar a la Administracién Publica competente en materia de seguridad industrial
en cuyo ambito territorial desarrollen su actividad vy al titular o responsable del producto,
equipo o instalacion industrial la necesidad de interrumpir la comercializacion o el servicio
del mismo cuando se aprecie que no ofrece las debidas garantias de seguridad industrial,
proponiendo las medidas necesarias para corregir la situacion.

i) Adoptar medidas preventivas especiales, remitiendo con caracter inmediato la
correspondiente notificacion a las autoridades competentes, en los casos de grave riesgo
de accidente o emergencia.

j) En su caso, participar en las actividades pertinentes de normalizacién y las actividades del
grupo de coordinacion de organismos notificados establecido con arreglo a la legislacion
europea de armonizacion aplicable, asegurarse de que su personal de evaluacion esté
informado al respecto y aplicar a modo de directrices generales las decisiones y los
documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

k) Mantener las condiciones y requisitos que sirvieron de base para su declaracion
responsable,debiendo comunicar cualquier modificacidonde los mismosala Administracion
Publica que recibio la declaracion. La Administracion Publica competente podra realizar
las actuaciones de control que considere oportunas y, en su caso, deberd comunicar a la
Administracion Publica donde se hubiere presentado la declaracién responsable cualquier
circunstancia relevante que pudiera dar lugar a la prohibicion temporal del ejercicio de la
actividad o incluso a la revocacién de la habilitacion.

) Contestar las reclamaciones que puedan recibirse de clientes, partes afectadas u otros
afectados por sus actividades y mantener un registro con todas las reclamaciones recibidas
y actuaciones adoptadas respecto a las mismas.

m) Cumplir con lo establecido en este reglamento, en la legislacion espafola y en la
normativa europea.

2.Los organismos de control deberan facilitar a las Administraciones Publicas competentes
para su habilitacion y control la informacion que éstas les puedan requerir en relacion con
sus obligaciones y colaborardn con dichas Administraciones Publicas y con el Consejo
de Coordinacién de la Seguridad Industrial, prestando los servicios que en materia de
seguridad industrial les sean solicitados.
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Articulo 46. Supervision de las actuaciones de los organismos de control.

1. La supervision de los organismos de control se llevard a cabo tal como establece la Ley
20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de unidad de mercado, en su capitulo VI.

2. La actuacién de los organismos de control se adecuard a la naturaleza de la actividad
que constituya su objeto y serd supervisada por la Administracién Publica competente.

3. A efectos de facilitar esta supervision, cada organismo de control remitird anualmente a
su autoridad de origen la siguiente informacion:

a) Unamemoria detalladarelacionando las actuaciones realizadas en todas la Comunidades
Autdénomas en las que desarrolle las actividades para las que se halla habilitado, en
virtud del articulo 43. Remitiendo la Autoridad de origen dicha informacién al resto de
Comunidades Auténomas.

b) Documento de la entidad de acreditacion, que confirme el mantenimiento de las
condiciones de acreditacion.

Articulo 47. Reclamaciones ante los organismos de control.

Cuando un organismo de control emita un protocolo, acta, informe o certificacién con
resultado negativo del cumplimiento de las exigencias reglamentarias, el interesado podra
reclamar manifestando su disconformidad con el mismo ante el propio organismo de
controly, en caso de no llegar a un acuerdo, ante la Administracion Publica competente,
a efectos de lo previsto en el articulo 16.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Articulo 48. Extincidn y suspension temporal de las habilitaciones.

1. La habilitacion a los organismos de control para el ejercicio de las actividades para los
que han sido acreditados tendréa efectos por tiempo indefinido, sin perjuicio de lo que
en su caso disponga la normativa comunitaria respecto a su reconocimiento en la Uniéon
Europea, y siempre que se mantengan las condiciones de su otorgamiento, sin perjuicio
de lo dispuesto en los apartados siguientes.

2. Durante la tramitacién de los procedimientos sancionadores, de revocaciéon o de
inspeccion, podrd adoptarse por la Administracion Publica competente, previa audiencia
del interesado, la medida de suspensién de la eficacia de la habilitacién, cuando concurra
alguna de las circunstancias siguientes:

a) El incumplimiento reiterado de las instrucciones impartidas por la Administracion
Publica competente.

b) La negativa a admitir las inspecciones o verificaciones de la Administracién Publica
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competente, o la obstruccion a su practica.
) La suspensién de la acreditacion por la entidad nacional de acreditacion.

d) Podra, igualmente, acordarse la suspension de las habilitaciones cuando concurran las
circunstancias del articulo 10.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

La suspension temporal de la habilitacion implicard que el organismo de control de control
deje de ejercer su actividad durante el periodo de vigencia de la misma.

La suspension finalizard cuando, previa subsanacién de las irreqularidades observadas, por
la Administracién Publica competente se acuerde la finalizacién de la suspension.

3. Las habilitaciones podran ser revocadas cuando concurran alguna de las causas que se
indican a continuacion:

a) La inexactitud, falsedad u omisién, de caracter esencial, en la declaracién responsable,
de acuerdo conlo establecido en el articulo 71.bis.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

b) Retirada de la acreditacion del articulo 42 por parte de la entidad de acreditacion.

) Incumplimiento de los requisitos y obligaciones establecidos en la presente disposicion,
asi como en el resto de normativa vigente, cuando dicho incumplimiento menoscabe
gravemente la calidad de los servicios prestados o cuando el incumplimiento se produzca
forma reiterada o dilatada en el tiempo.

d) Extincion o pérdida de la personalidad juridica de la entidad titular de la actividad, o
fallecimiento o declaracién de incapacidad de la persona fisica titular de la misma.

Sidurante la tramitacién del procedimiento las irregularidades observadas son subsanadas,
la Administracion Publica competente podra finalizar el procedimiento sin acordar la
revocacion de la habilitacion.

El procedimiento de extincién de la habilitaciéon por revocacion se iniciard de oficio por
la Autoridad competente. Esta resolucion se adoptard previa audiencia del interesado y
podra llevar aparejada la suspension cautelar de la habilitacion. Ademas, para las causas
del apartado 3.a), la resolucién de revocacion podré prever, dependiendo de la gravedad
de las mismas, la imposibilidad de presentar por parte del organismo de control otra
declaracion responsable con el mismo objeto en un periodo de tiempo de seis meses.
La resolucion del procedimiento serd motivada, previa instruccion del correspondiente
procedimiento administrativo y deberé ser adoptada y notificada en el plazo maximo de
seis meses.
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4. El cese voluntario de la actividad por parte del organismo de control producira la
extincion de la vigencia de la habilitacion, para lo cual dicho organismo deberd comunicar
su intencién de cesar en la actividad a la Administracion Publica competente ante la que
presentd su declaracion responsable.

Seccion 2.2 Verificadores medioambientales
Articulo 49. Naturaleza y finalidad.

Los verificadores medioambientales son entidades publicas o privadas o personas fisicas,
que se constituyen con la finalidad de realizar las funciones que se establecen para ellos
en el Reglamento (CE) N2 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2009, relativo a la participacion voluntaria de organizaciones en un sistema
comunitario de gestion y auditoria medioambientales (EMAS), y por el que se derogan el
Reglamento (CE) n.2761/2001 y las Decisiones 2001/681/CE y 2006/193/CE de la Comision.
El régimen juridico de estos verificadores sera el previsto en la citada norma comunitaria
asf como en la normativa interna complementaria.

Articulo 50. Fomento de la ecogestion y ecoauditoria.

Sin perjuicio de las actuaciones que las Comunidades Autdbnomas competentes en la
materia desarrollen en su dmbito territorial y en colaboracién con las mismas, el Ministerio
de Industria y Energia fomentara:

a) La existencia de una infraestructura de verificadores medioambientales acreditados que
garanticen la prestacion, tanto cuantitativa como cualitativa, de los servicios necesarios
para atender la demanda nacional en este campo.

b) El establecimiento e implantacion de sistemas de ecogestion y ecoauditorfa en las
empresas, de acuerdo con los criterios y normas europeas aplicables.

Articulo 51. Acreditacion.
(Derogado).

Articulo 52. Funcionamiento.
(Derogado).

Articulo 53. Obligaciones.

(Derogado).
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