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Asunto:  Proyecto de real decreto por el que se modifica el Reglamento para la Infraestructura de la
Calidad y Seguridad Industrial, aprobado por Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre.

A los efectos del Tramite de Audiencia que prescribe el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, y como consecuencia de la diversidad y complejidad de los comentarios
recibidos tras el primer envio, asi como debido a la necesidad de modificar algunas disposiciones relativas
a las entidades de normalizacion, de conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) n°® 1025/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea, adjunto
se vuelve a remitir el proyecto del epigrafe (documento [34prd, de fecha 10.07.2013), en el que se han
introducido las correspondientes modificaciones, a fin de que, si lo desean, puedan realizar las
observaciones o propuestas que consideren oportunas al mismo.

Rogamos que, en caso de efectuarlas, lo realicen en el formato anexo, con fecha limite el 20 de
septiembre de 2013.
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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO PARA LA INFRAESTRUCTURA DE LA
CALIDAD Y SEGURIDAD INDUSTRIAL, APROBADO POR REAL DECRETO 2200/1995, DE 28 DE DICIEMBRE

El Reglamento para la Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial, fue aprobado por Real Decreto 2200/1995, de
28 de diciembre y modificado por reales decretos 411/1997, de 21 de marzo y 338/2010, de 19 de marzo.

Las sentencias del Tribunal Supremo, de 29 de junio de 2011 y 27 de febrero de 2012 declararon, por una parte, que los
organismos de control no estaban sujetos a autorizacién administrativa, excepto en el caso de que resulte obligado para el
cumplimiento de obligaciones del Estado derivadas de la normativa comunitaria o de tratados y convenios internacionales,
tal como se prevé en el articulo 4 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria (en la redaccion dada por la Ley 25/2009,
de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio), y por otra, que determinados preceptos de la acreditacion, contemplada por el articulo 42 de
dicho reglamento no eran aplicables, ni a las personas fisicas, ni en relacion con la autorizacion.

Los fundamentos de derecho cuarto y sexto de la sentencia de 29 de junio de 2011 especifican que, aunque en el articulo
15 de la Ley de Industria, tras su modificacion por la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes
para su adaptacion a fa Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, subsiste la exigencia general
de autorizacion administrativa de los organismos de control, en virtud de lo establecido en el articulo 9 de la Directiva
2006/123/CE, relativa a los servicios en el mercado interior, asi como en atencion a lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley
17/2009 de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, que traspuso la citada
directiva, y en el articulo 4 de la Ley de Industria, tal exigencia legal solo puede aplicarse cuando el Estado justifique
mediante ley o reglamento la concurrencia de una razén imperiosa de interés general o que resulte obligado para el
cumplimiento de sus obligaciones comunitarias o interacionales, lo que no fue realizado por la citada Ley 25/2009. -




La redaccion de las referidas sentencias ha provocado dudas tanto sobre la autorizacion como sobre la acreditacion de los
organismos de control.

Por lo que se refiere a lo primero, no cabe duda de que, como Estado integrado de pleno derecho en la Union Europea,
Espafia debe adoptar la reglamentacion comunitaria, en particular la que se refiere a requisitos de los productos para su
comercializacion en el mercado interior, que se contienen en los reglamentos CE y directivas comunitarias de
armonizacion. Y en elios se ha venido estableciendo la necesidad de autorizar a determinados organismos de evaluacion
de la conformidad.

En cuanto a otros tratados o convenios internacionales, distintos al Tratado de la Union, habra que estar a lo dispuesto en
los mismos.

En lo relativo a la acreditacion, el fundamento de derecho cuarto de la sentencia del Tribunal Supremo de 29 de junio de
2011 admite de manera implicita su obligatoriedad y, de hecho, el articulo 42, salvo su apartado 1 y la letra a) de su
apartado 2 permanecen vigentes, con la matizacion de que sus apartados 2.b) y 2.c), 4.b) y 4.c) no les son aplicables a las
personas fisicas.

Recientemente, la Unién Europea ha establecido lo que se ha dado en llamar “Nuevo Marco Legislativo”, que consta de
dos disposiciones basicas: :

- EI Reglamento (CE) n° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen
los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n° 339/93 determina en su articulo 4 que cada Estado miembro debera designar a un Unico
organismo de acreditacion

- Por su parte, la Decision n° 768/2008/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de julio de 2008 sobre un marco
comUn para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo, determina en
su articulo R13 que los Estados miembros deben nofificar a la Comision Europea y demas Estados miembros los
organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros, de acuerdo con lo establecido en
la legislacion aplicable, los cuales deberan cumplir los requisitos que se enumeran en el articulo R17, El reconocimiento de
que se cumplen tales requisitos debera ser justificado mediante un certificado de acreditacion emitido por el organismo
nacional de acreditacion.

La referida Decision se implanta en [a legislacion europea mediante las correspondientes directivas y éstas se trasponen al
derecho interno espaiol a través de las respectivas disposiciones reglamentarias.

Asimismo, los puntos 1y 2 del articulo 15.2 de fa propia Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, en la redaccion dada por
la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a
las actividades de servicios y su ejercicio determinan que los organismos de control deben disponer de los medios
técnicos, materiales y humanos e imparcialidad necesarios para realizar su cometido y cumplir las disposiciones técnicas
que se dicten con caracter estatal a fin de su reconocimiento en el &mbito de la Unién Europea. La valoracion técnica del
cumplimiento de dichos aspectos se realizara por una entidad acreditadora, con la finalidad de proteger a los consumidores
y trabajadores, sin perjuicio de la competencia administrativa para comprobar el cumplimiento de dichos requisitos, siendo
ello independiente de la necesidad, o no, de autorizacion administrativa. :

En consecuencia, aunque se encuentra plenamente justificada la vigencia de la acreditacion de los organismos de control
y la autorizacion administrativa de los que vayan a participar en los procedimientos de evaluacion de la normativa de la
Unién Europea, conviene modificar las disposiciones del Reglamento de la Infraestructura de la Calidad y Seguridad
Industrial, relativas a los organismos de control, a fin de clarificar determinadas prescripciones, e incorporar los requisitos
establecidos en la Decision n° 768/2008/CE antes citada.




El Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre también desarrollé los aspectos contenidos en el titulo Il de la Ley
21/1992, de 16 de julio, de Industria, sobre los organismos y entidades que operan en el ambito de la calidad y de la
seguridad industrial. Mediante Real Decreto 411/1997, de 4 de marzo, y Real Decreto 338/2010, de 19 de marzo, se
realizaron algunas modificaciones en el texto, a fin de facilitar su aplicacion y garantizar el libre acceso a las actividades de
SErvicios y su ejercicio, respectivamente.

El Reglamento (UE) N° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de octubre de 2012 sobre la normalizacion
europea, reconoce el importante papel de la normalizacion en la competitividad de las empresas, especialmente de las
PYME, facilitando, en particular, la libre circulacion de bienes y servicios, la interoperabilidad de las redes, el
funcionamiento de los medios de comunicacion, el desarrollo tecnolégico y la innovacion. Reconoce igualmente su
importancia en la competitividad global de fa industria europea y en el funcionamiento del mercado interior y considera que
las normas pueden ayudar a afrontar los grandes desafios de la sociedad, como el cambio climatico, el uso sostenible de
los recursos, la innovacion, el envejecimiento de la poblacion, la integracion de las personas con discapacidad, la
proteccion de los consumidores, la seguridad de los trabajadores, y las condiciones de trabajo y otros ambitos de la politica

publica.

Dicho reglamento sefiala la importancia de la participacion de los poderes plblicos en la normalizacion en todas las fases
de la elaboracion de las normas, y subraya el papel de los organismos de normalizacion, que persiguen un interés general,
Yy prevé mecanismos para su financiacion.

El Reglamento establece la necesidad de simplificar el marco juridico de la normalizacién para adaptario a los cambios de
los Ultimos decenios, con especial referencia al papel de las pymes en la normalizacion, las singularidades de las
tecnologias de la informacién y el avance en el aumento de la competencia en los mercados, muy en particular en el de los
servicios, en el marco del Derecho de Competencia comunitario en la medida de los articulos 101 y 102 del Tratado
Fundacional de la Union Europea. .

Es por ello que se hace necesario deslindar las actividades de normalizacion de las de evaluacion de la conformidad,
asegurar los principios de no discriminacion de los organismos de normalizacion y potenciar la colaboracion e intercambio
de informacion con la Administracion.

Se ha consultado a las Comunidades Autonomas, Entidades Locales y aquellos agentes mas representativos de los
sectores potencialmente afectados, cumpliendo asi lo establecido en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobiemno, recogiendo de los mismos, en las distintas fases de la tramitacién del proyecto, sus aportaciones
y mejoras.

Este real decreto ha sido comunicado en su fase de proyecto a la Comision Europea y a los demas Estados miembros en
cumplimiento de lo prescrito por el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el que se regula la remisién de informacion
en materia de normas y reglamentaciones técnicas y reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacion,
de aplicacion de la Directiva 98/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de julio de 1998, que modifica la
Directiva 98/34/CE por la que se establece un procedimiento de informacion en materia de las normas y reglamentaciones
técnicas. '

Asimismo este real decreto ha sido objeto de informe por el Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 2.d) del Real Decreto 251/1997, de 21 de febrero.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria, Energia y Turismo, con la aprobacién previa del Ministro de Hacienda y
Administracion Pablica [de acuerdo con] el Consejo de Estado, previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion

del..]




DISPONGO:

Articulo anico. Modificacion del Reglamento de la Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial.
Se modifica el Reglamento de la Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial, aprobado por Real Decreto
2200/1995, de 28 de diciembre, como se indica a continuacion:

Uno: La Seccion 12 “Organismos de normalizacion”, del Capitulo Il "Infraestructura comin para la calidad y seguridad
industrial” del Reglamento, pasara a tener el siguiente contenido:

“CAPITULO Il
Infraestructura comiin para la calidad y seguridad 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 ambito
estatal las actividades relacionadas con la elaboracién de normas, mediante las cuales se unifiquen criterios respecto a
determinadas materias y se posibilite la utilizacion de un lenguaje comin en campos de actividad concretos.

Articulo 8. Reconocimiento del Organismo y comunicacion de datos al Registro Integrado Industrial.

1. La Administracion publica competente en materia de calidad y seguridad industrial, previo informe del Consejo de
Coordinacion de la Seguridad Industrial, podré reconocer las entidades que habran de desarrollar tareas de normalizacién

en el marco de la presente disposicion.

2. Para su reconocimiento la entidad debera presentar a la Administracién piblica competente en materia de calidad y
seguridad industrial la siguiente documentacion:

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

b) Organigrama que detalle su estructura funcional, con especificacién de los cometidos de cada uno de sus 6rganos
dentro de ella.

¢) Estatutos por los que se rige la entidad.
d) Memoria justificativa de los recursos materiales con que cuenta para desempefiar la actividad.

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

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) Documentacion acreditativa de las relaciones 0 acuerdos técnicos con otras entidades especializadas similares,
nacionales o extranjeras.

3. La Administracion publica competente en materia de calidad y seguridad industrial remitira copia de la citada
documentacién 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 |a entidad que se pretende reconocer para asumir funciones de normalizacion.

4. La Administracion publica competente en materia de calidad y seguridad 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 normalizacion en el marco del presente
Reglamento, debiendo notificar al Consejo dicho reconocimiento.

5. Una vez reconocido el Organismo de normalizacion, el 6rgano competente, de oficio, incluira sus datos en el Registro
Integrado Industrial.

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

Articulo 10. Condiciones y requisitos de organizacién y funcionamiento.

El Organismo de normalizacion debera actuar con imparcialidad, independencia e integridad y 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 Union Europea para conseguir su
equiparacion con otros organismos similares de los Estados miembros.

c) Contener en su estructura organizativa 6érganos de gobierno y representacion donde participen de forma equilibrada
todos los sectores e intereses de la actividad econémica y social en la normalizacion 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 Administracion Autondmica.

d) En la comision permanente de los 6rganos de gobierno para la vigilancia de la gestion del organismo participara un
representante de la Administracion plblica competente en materia de calidad y seguridad industrial que generd
funcionalmente su constitucion y consecuente reconocimiento.

e) Separar en su organizacion los aspectos técnicos de los de direccion, 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 Normalizacion que integren a los agentes
sociales, econdmicos y publicos interesados. El inicio de las actividades de estos Comités requiere autorizacion previa de
fa Administracion publica que reconocié al Organismo.

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

h) Disponer del personal permanente adecuado al tipo, extension y volumen de la actividad a desempefiar.
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j) Editar y publicar, al menos una vez al afio, un catalogo de normas espafiolas 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.

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

m) Facilitar al 6rgano competente de la Administracion plblica que lo reconocio la informacion y asistencia técnica que
precise en materia de normalizacion y en particular a la representacion de la Administracién publica en el Comité sobre
Normas de la Comision Europea, constituido al amparo del Reglamento Europeo 1025/2012.

n) Facilitar al Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial toda la informacion que les sea requerida en relacion 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 pablica que
lo reconozca, destinadas a garantizar el equilibrio de sus resultados de gestién en el ambito de la normalizacion. La
concesion de las subvenciones se ajustara a lo dispuesto en la legislacion vigente y seran objeto de control y fiscalizacion
de acuerdo con lo dispuesto en las leyes.

Articulo 13. Control de actuacion.

1. Sin perjuicio de las responsabilidades en que puedan incurrir el Organismo de normalizacién, derivadas de sus
actuaciones, el control del cumplimiento de las obligaciones contenidas en el articulo 11 de este Reglamento corresponde
a la Administracién publica que lo reconocio.

2. A los efectos de facilitar el citado control, cada Organismo de normalizacion remitira anualmente a la Administracion
publica que lo reconocié una memoria completa de sus actividades de normalizacion, asi como un informe de su actividad

economica en el ambito de la normalizacion, efectuado por una entidad auditora inscrita en uno de los Registros de
Auditores existentes en Espafia.”

Dos. La Seccion 12 “Organismos de Control” del Capitulo IV del Reglamento pasara a tener el siguiente contenido:

“CAPITULO IV
Infraestructura acreditable para la Seguridad Industrial

SECCION 1.2 ORGANISMOS DE CONTROL
Articulo 41. Naturaleza y finalidad.

Los Organismos de control son personas naturales o juridicas que, teniendo plena capacidad de obrar, se constituyen con la
finalidad de verificar el cumplimiento de caracter obligatorio de las condiciones de seguridad de productos e instalaciones

7




industriales, establecidas por los Reglamentos de Seguridad Industrial, mediante actividades de certificacion, ensayo,
inspeccion o auditoria.

Articulo 41 bis. Requisitos de los organismos de control

Los organismos de control, en todas sus actuaciones, deberan asegurar su imparcialidad, independencia e integridad, para
lo cual deberan cumplir las siguientes condiciones y requisitos, en funcion de su naturaleza y actividad:

1.- Los organismos de control seran independientes de la organizacién, instalacion o producto que evallen.

A tal efecto, se podra considerar que cumple dicha condicion un organismo perteneciente a una asociacion comercial o una
agrupacion profesional que represente a las empresas o personas naturales que participan en el disefio, la fabricacion, el
suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los productos o instalaciones que evalue, a condicion de que se
garantice su independencia y la ausencia de conflictos de interés.

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 disefiador, 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 6bice 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 méximos directivos y el personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion
de la conformidad no intervendran directamente en el disefio, 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 efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su
integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estén acreditados y, en su caso,
autorizados. Ello se aplicara en particular a los servicios de consultoria.

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

3.- Los organismos de control y su personal llevaran a cabo las actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo
nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier
presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciacién 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 algln interés en los resultados de estas actividades.

4.- Los organismos de control seran capaces de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que les
sean asignadas de conformidad con fas disposiciones de la reglamentacién aplicable para las que hayan sido acreditados
Y. en su caso, autorizados, 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 evaluacion de la conformidad y para cada tipo o categoria de productos o
instalaciones para los que han sido acreditados y, en su caso, autorizados, los organismos de control dispondran:

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




b) de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectua 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 el tamafio de las empresas,
el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto o instalacién de que se
trate y si el proceso de produccion, en su caso, es en serie.

Dispondran de los medios necesarios para realizar adecuadamente |as tareas técnicas y administrativas relacionadas con
las actividades de evaluacién de la conformidad y tendra acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

5.- El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendréa:

a) una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de la conformidad
correspondientes al ambito para el que ha sido acreditado y, en su caso, autorizado, el organismo de control,

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectiia y la autoridad necesaria para
gfectuar tales operaciones;

¢) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos, de las normas aplicables y de las disposiciones
pertinentes de |a reglamentacion correspondientes;

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

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

La remuneracion de los méximos directivos y de!l personal de evaluacién de un organismo de control no debe influir en el
resultado de las actividades de evaluacion y en ningln caso dependeré de los resultados de dichas evaluaciones.

7.- El personal del organismo de contro! deberé 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.

8.- El organismo de control dispondra de procedimientos especificos para el tratamiento de las reclamaciones que puedan
recibirse de clientes u otras partes afectadas por sus actividades y mantener un registro con todas las reclamaciones
recibidas y actuaciones adoptadas respecto a las mismas.

9.- El organismo de control debera tener cubierta su responsabilidad civil mediante la suscripcion de un seguro, aval u otra
garantia financiera equivalente, por una cuantia minima de 1.200.000 euros, sin que dicha cuantia limite dicha
responsabilidad. Esta cuantia minima se actualizara por orden del Ministro de Industria, Energia y Turismo, siempre que
sea necesario para mantener la equivalencia economica de la garantia y previo informe de la Comision Delegada del
(Gobierno para Asuntos Econémicos.”

Articulo 42, Acreditacion de los organismos de control.

1. Quienes deseen ejercer su actividad como organismos de control precisaran de su acreditacion previa por el Organismo
Nacional de Acreditacion (ENAC) designado por el Real Decreto 1715/2010.




2. Elinteresado debera presentar a la entidad de acreditacion:
a) una solicitud de acreditacion, de acuerdo con los procedimientos que tenga establecidos la entidad de acreditacion;

b) La documentacion en la que justifique, como minimo, el cumplimiento de los requisitos pertinentes del articulo 41
bis.

La entidad de acreditacion tendra en cuenta las acreditaciones de que disponga el Organismo solicitante conforme a las
normas de la serie UNE-EN-ISO 17000 que le sean de aplicacion, para las mismas actividades para las que se pretende
obtener acreditacion en el ambito reglamentario. En todo caso, tales acreditaciones deberan ser complementadas en
funcion de las necesidades técnicas de las materias objeto de evaluacion.

En caso de prestacion de servicios, o de establecimiento secundario mediante la creacion de una agencia, sucursal o filial,
por parte de una persona natural o juridica ya acreditada en otro Estado miembro de la UE en el ambito de la certificacion,
inspeccion y verificacion de la aplicacién de las condiciones de seguridad en productos e instalaciones industriales, Ia
entidad de acreditacion tomara en consideracion todas las justificaciones y garantias ya presentadas por la persona natural
o juridica considerada en el Estado miembro de establecimiento.

3. La entidad de acreditacion evaluara la documentacién del solicitante y, en cualquier caso, el cumplimiento con los
requisitos establecidos en el articulo 41 bis, y emitira la correspondiente decision.

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

5. Cuando sobre una solicitud recaiga decision denegatoria de acreditacion, el interesado podra manifestar su
disconformidad ante la entidad de acreditacion, que debera actuar conforme a los procedimientos establecidos al respecto.
En caso de desacuerdo, podra manifestarlo ante la Administracién publica que designé a la entidad de acreditacion, la cual
dara audiencia al interesado en la forma prevista en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, requerira los antecedentes de la entidad de
acreditacion y comprobara la adecuacion de los procedimientos empleados a lo establecido-en el presente Reglamento,
debiendo resolver y notificar en el plazo de tres meses si es 0 no correcta la actuacion de la entidad de acreditacion.

Transcurrido dicho plazo sin resolucion expresa, se entendera correcta la actuacion de la entidad de acreditacion.

Articulo 43. Habilitacion de organismos de control.

A) Organismos de control que vayan a intervenir en la reglamentacion de sequridad industrial de alcance exclusivamente
nacional

1. El organismo de control que desee intervenir en la reglamentacion de seguridad industrial de alcance exclusivamente
nacional deberd presentar previamente una declaracién responsable ante el érgano competente de la Comunidad
Auténoma donde vaya a iniciar su actividad o radiquen sus instalaciones, excepto en los casos previstos en el articulo 13.4
de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, en los que dicha declaracion responsable debera presentarse ante el 6rgano
competente de la Administracion General del Estado.

Mediante dicha declaracion responsable debera manifestar las actividades reglamentarias que pretende desempeiar y que
para ello cumple los pertinentes requisitos exigidos en el articulo 41bis, disponiendo de 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 del seguro, aval o garantia financiera que haya contratado para la cobertura de los riesgos
de su responsabilidad, y que se compromete a mantener su cumplimiento durante la vigencia de la actividad y a facilitar la
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informacion necesaria a la autoridad competente para el control de la actividad. Acompafiara todos los datos necesarios
para su inscripcion en ef Registro Integrado Industrial.

La Administracion Pablica deberé posibilitar que la declaracion responsable sea realizada por medios electronicos.

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

3. La declaracién responsable, desde el momento de su presentacidn ante la Administracion Publica competente, habilita al
Organismo de control para todo el dmbito del Estado y por tiempo indefinido, sin que puedan imponerse requisitos o
condiciones adicionales y sin perjuicio de que pueda ser suspendida o prohibida su actividad por la Administracion
competente, ademas de en los casos contemplados en la legislacion vigente, cuando lo sea la acreditacion.

4. En caso de cese de la actividad de un Organismo de control, el titular de éste debera entregar la documentacion ligada a
su actuacion como tal al organo que designe la Administracion donde presento la declaracion responsable.

5. El 6rgano competente de la Administracion Plblica que reciba la declaracion responsable de un Organismo de control
remitira al Ministerio de Industria, Energia y Turismo los datos correspondientes para su inclusion en el Registro Integrado
Industrial.

B) Organismos de control que vayan a intervenir en la reglamentacion de seguridad industrial de frasposicion de normativa
de la Unién Europea.

1. Para poder intervenir como organismo notificado en la reglamentacién de seguridad industrial de trasposicion de
normativa de la Unién Europea, el organismo de control, una vez acreditado, debera ser autorizado por la Administracion
competente. Para ello, el organismo de control debera presentar solicitud de autorizacién ante el drgano competente de la
Comunidad Auténoma donde dicho organismo vaya a iniciar su actividad o radiquen sus instalaciones, excepto en los
casos previstos en el articulo 13.4 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, en los que dicha solicitud debera
presentarse ante el drgano competente de la Administracion General del Estado. La solicitud debera ser acompafiada de la
siguiente documentacion:

a) Enumeracion de la directiva o directivas y, en cada una de ellas, los procedimientos de evaluacion de la
conformidad y productos, sobre los que pretende realizar su actividad:

b) Certificado de acreditacion, de acuerdo con el articulo 42, que cubra las actividades indicadas en Ia letra anterior;

¢) Cualquier otra documentacion que la Administracion le requiera para avalar el cumplimiento de los requisitos
pertinentes exigidos en el articulo 41 bis, que no hubieran sido objeto del proceso de acreditacion.

2. En caso de prestacion de servicios, o de establecimiento secundario mediante la creacion de una agencia, sucursal 0
filial, por parte de una persona natural o juridica ya acreditada en otro Estado miembro de la UE en el ambito de la
certificacion, inspeccion y verificacion de la aplicacién de las condiciones de seguridad en productos e instalaciones
industriales, el 6rgano competente de la comunidad autbnoma tomara en consideracion todas las justificaciones y garantias
ya presentadas por la persona natural o juridica considerada en el Estado miembro de establecimiento.

3. Las autorizaciones otorgadas a los Organismos de control concedidas por las Administraciones competentes deberan ser
publicadas en el “Boletin Oficial del Estado” y tendran validez para todo el 4mbito del Estado y por tiempo indefinido, sin que
puedan imponerse requisitos o condiciones adicionales y sin perjuicio de que pueda ser suspendida o prohibida su actividad
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por la Administracion competente, ademéas de en los casos contemplados en la legislacion vigente, cuando lo sea la
acreditacion.

4. En los casos de revocacion de la autorizacion o cese de la actividad de un Organismo de control, el titular de éste
debera entregar la documentacion ligada a su actuacion como tal al 6rgano que designe la Administracion que lo autorizo,
la cual publicaré en el «Boletin Oficial del Estado» la revocacion o cese.

5. El 6rgano competente de la Administracion Publica que autorice a los Organismos de control remitira al Ministerio de
Industria, Energia y Turismo los datos correspondientes para su inclusion en el Registro Integrado Industrial.

C) Organismos de control que vayan a intervenir en la reglamentacion de sequridad industrial que aplique otros tratados
internacionales distintos del Tratado UE.

Salvo que el tratado correspondiente dispusiera otra cosa, se aplicara el régimen de autorizacién administrativa previa Y,
por lo tanto, se aplicara lo dispuesto en la letra B anterior.

D) En todas las situaciones anteriores, cuando un organismo de control vaya a actuar en una Comunidad Autdnoma
diferente a aquélla que le autorizd, o donde presentd la declaracion responsable, debera notificarlo, a efectos de
informacion de dicha Comunidad Auténoma.

Articulo 44. Modificacion de las condiciones de acreditacion, declaracion responsable o autorizacion. .

1. Los Organismos de control estan obligados a mantener las condiciones y requisitos que sirvieron de base para su
acreditacion, debiendo comunicar a la entidad de acreditacion que los acredité cualquier modificacion de los mismos, la
cual emitira, si procede, un nuevo certificado de acreditacion.

2. Los Organismos de control estan, asimismo, obligados a mantener las condiciones y requisitos que sirvieron de base
para su declaracion responsable o autorizacion, debiendo comunicar cualquier modificacion de los mismos a la
Administracion que recibio la declaracion o concedio la autorizacion, acompafiada, en su caso, del certificado de la entidad
de acreditacion. En caso de declaracion responsable la Administracion Publica competente podra realizar las actuaciones
de control que considere oportunas. En caso de autorizacion previa, la Administracion pablica competente, a la vista de las
modificaciones y, en su caso, del certificado de la entidad de acreditacion, resolvera sobre la autorizacion de las mismas y
publicara su resolucion en el «Boletin Oficial del Estado».

Articulo 44.bis Revocacion y suspension de habilitaciones y autorizaciones

A) Revocacion:

1. Las resoluciones de autorizacion concedidas por la Administracion competente y las habilitaciones obtenidas mediante la
presentacion de la declaracion responsable prevista en el articulo 43.A podran ser revocadas

cuando concurran alguna de fas causas que se indican a continuacion:

a) Incumplimiento de las condiciones que sirvieron de base para obtener la autorizacion administrativa o la habilitacion.

b) Retirada de la acreditacion mencionada en el articulo 42.1 por parte de la entidad de acreditacion.
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¢) Incumplimiento de los requisitos establecidos en la presente disposicién, 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) Incumplimiento reiterado de las instrucciones impartidas por la Administracion competente, cuando resulte menoscabada
gravemente la calidad de los servicios prestados o cuando el incumplimiento se produzca de forma dilatada en el tiempo.

e) Incumplimiento, por parte del organismo de control de su obligacién de mantener sus equipos e instalaciones en
adecuadas condiciones de conservacion e idoneidad técnica, cuando dicho incumplimiento menoscabe gravemente la
calidad de los servicios prestados o ponga en peligro manifiesto a las personas, los bienes o al medio ambiente.

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

g) Cambio sustancial de los requisitos materiales y funcionales que fundamentaron el otorgamiento de la autorizacion o la
obtencion de la habilitacién.

2. Con anterioridad a la iniciacién del procedimiento de extincion de la autorizacién o la habilitacion por revocacion se
notificara al organismo de control el supuesto que puede dar lugar a la extincion para que, en su caso, subsane las
deficiencias advertidas.

3. El procedimiento de revocacion de la autorizacion o la habilitacion se sustanciara y resolvera por la Administracion
competente, previo expediente instruido al efecto con audiencia del interesado en el que se acredite la concurrencia de la
causa de revocacion. La resolucion del procedimiento debera ser adoptada y notificada en el plazo maximo de seis meses.

B) Suspension:

1. Durante la tramitacion de los procedimientos sancionadores y los de revocacion de las autorizaciones otorgadas vy las
habilitaciones obtenidas de acuerdo con lo previsto en el apartado anterior, podra acordarse la suspension de las
autorizaciones y habilitaciones reguladas en el articulo 43, cuando concurra alguna de las circunstancias siguientes:

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

b) La negativa a admitir inspecciones o verificaciones reglamentarias o acordadas por la Administracién competente, o la
obstruccion a su practica.

¢) El incumplimiento, por parte del organismo de control, de su obligacion de mantener sus equipos e instalaciones en
adecuadas condiciones de conservacion e idoneidad técnica, cuando dicho incumplimiento menoscabe la calidad de los
servicios prestados.

2. Podra, igualmente, acordarse la suspension de las autorizaciones y habilitaciones previstas en el articulo 43 cuando
concurran las circunstancias previstas en el articulo 10.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

3. La suspension de la autorizacion o la habilitacion correspondiente sera efectiva de forma automatica cuando concurra el
supuesto indicado en los articulos 43.A.4 y 43.B.3 del presente reglamento.

4. La suspension de la autorizacion o la habilitacion mencionada en los apartados anteriores implicara la prohibicion del
organismo de control de seguir ejerciendo su actividad durante el periodo de vigencia de la misma.”
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Articulo 45. Actuaciones de los Organismos de control.

1. El control, por parte de los Organismos de control, del cumplimiento de las condiciones de seguridad de disefios,
productos, equipos, procesos e instalaciones industriales se efectuara mediante la evaluacion de su conformidad con los
requisitos establecidos en los respectivos Reglamentos, emitiéndose segin los casos el protocolo, acta, informe o
certificado correspondiente.

A tal fin, los titulares de los disefios, productos, equipos, procesos e instalaciones industriales a evaluar permitiran al
personal del Organismo de Control el acceso a sus instalaciones, cuando asi lo requiera la actividad de evaluacién.
Asimismo, permitiran el acceso a los auditores de la Entidad Nacional de Acreditacion que, en su caso, acompaiien al
Organismo de control como parte del proceso de evaluacion de éste.

2. Los Organismos de control podran subcontratar, total o parcialmente, ensayos complementarios a su actividad con
laboratorios de ensayo acreditados.

3. Asimismo, los Organismos de control podran subcontratar parcialmente otros servicios de su actividad, diferentes a los
sefialados en el punto anterior, con organismos ajenos, siendo preceptivo que en estos casos se detallen las condiciones
de la subcontratacion, incluidas las relativas al obligatorio uso por el contratado de los procedimientos del Organismo de
control,

Articulo 46. Reclamaciones ante los Organismos de Control

Cuando un Organismo de Control emita un protocolo, acta, informe o certificacion con resultado negativo del cumplimiento
de las exigencias reglamentarias, el interesado podra manifestar su disconformidad ante el propio Organismo de control y,
en caso de desacuerdo, ante el drgano competente de la Comunidad Auténoma en donde el organismo de control haya
realizado las actuaciones cuyo protocolo, acta, informe o certificacion sean objeto de reclamacion. Dicha Administracion
requerira al Organismo los antecedentes y practicara las comprobaciones que correspondan, dando audiencia al
interesado en la forma prevista en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y de! Procedimiento Administrativo Comin, y resolvera en el plazo de tres meses si es 0 no correcta la decision
del Organismo de control. En tanto la Administracion no revoque la certificacion negativa del Organismo de control, el
interesado no podré solicitar el mismo control de otro Organismo de control, salvo en aquellos casos en los que el citado
organismo haya cesado su actividad o haya visto suspendida o revocada su habilitacién para actuar”

Articulo 47. Obligaciones.
1. Con carécter general, los Organismos de control tendran las siguientes obligaciones:
a) Cumpilir en todo momento las condiciones que sirvieron de base para su acreditacion y, en su caso, autorizacion.

b) Adoptar las medidas oportunas para salvaguardar, a todos los niveles de su organizacion, la confidencialidad de la
informacién obtenida durante el desempefio de sus actividades.

¢} Cumplir con lo establecido en este Reglamento:

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

e) Indicar, en los protocolos, actas, informes o certificados que emita en el desarrollo de sus actividades en el ambito
reglamentario, su condicion de acreditado por ENAC y, en su caso, de autorizado por la Administracién pUblica
competente.
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f) Lievar registros en los que quede constancia de cuantos controles haya realizado y de todos los protocolos, actas,
informes Y, en su caso, certificaciones que emita en relacion con los mismos.

g) Conservar para su posible consulta, durante el plazo de diez afios, los expedientes, documentacion y datos de los
controles realizados.

h) Notificar al titular de! producto, equipo .o instalacion industrial y, en su caso, al instalador o al conservador 0
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 Administracion
competente en materia de industria, en cuyo ambito territorial desarrolle su actividad.

i) Comunicar a la Administracion competente en materia de seguridad industrial en cuyo ambito territorial desarrolle su
actividad y 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.

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

k) Notificar a la Administracion competente las tarifas que se propone aplicar en cada uno de sus ambitos de
actuacion, con desglose de las partidas de coste que las componen, asi como aplicarlas con posterioridad.

1) En su caso, participar en las actividades pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion de
organismos notificados establecido con arreglo a la legislacion comunitaria de armonizacion aplicable, o 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.

2. Los Organismos de control deberan facilitar a las Administraciones competentes para su autorizacion y control la
informacion que éstas les puedan requerir en relacion con sus obligaciones en el area reglamentaria y colaboraran con
dichas Administraciones y con el Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial, prestando los servicios que en
materia de seguridad industrial les sean solicitados.

Articulo 48. Control de actuaciones.

1. La actuacion de los Organismos de control se adecuaré a la naturaleza de la actividad que constituya su objeto y
responderan ante el organo competente en materia de seguridad industrial de la Comunidad Autonoma en cuyo ambito
territorial desarrollen su actividad, o de la Administracién General del Estado, segtn el caso, a la cual correspondera
imponer las sanciones por las infracciones en que el Organismo pueda incurrir en el ejercicio de su actividad,
comunicandolo, en su caso, a la Administracion que lo haya autorizado o donde se haya presentado la declaracion
responsable, por si procediera suspender temporalmente o revocar la autorizacion.

9 A efectos de facilitar dicho control, cada Organismo de control remitira anualmente al 6rgano competente en materia de
seguridad industrial de las Comunidades Auténomas en cuyo territorio desarrolle su actividad, o de la Administracion
General del Estado, segun el caso:

a) Una memoria detallada relacionando las actuaciones realizadas en su territorio en las actividades para fas que se
halla habilitado, en virtud del articulo 43.

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

3. Asimismo, remitira anuaimente al Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial la documentacion indicada en
el punto anterior globalizada para las actividades llevadas a cabo en todo el Estado.”
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Disposicion adicional primera. Reconocimiento de AENOR como organismo de normalizacion.

La Asociacion Espariola de Normalizacion y Certificacion, designada por orden del Ministerio de Industria y Energia, de 26
de febrero de 1986, de acuerdo al Real Decreto 1614/1985, de 1 de Agosto, y reconocida como Organismo de
Normalizacion en el Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, queda reconocida como Organismo de Normalizacion

conforme a este Real Decreto, debiendo modificar, si procede, sus Estatutos para adaptarios a los requisitos de este
Reglamento en el plazo de veinticuatro meses a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente disposicion.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacién normativa.

Queda derogada cualquier disposicion de igual o inferior rango que se oponga a lo dispuesto en este real decreto.

Disposicion final inica. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el “Boletin Oficial del Estado”.

Dado en Madrid, a...de.. de...

JUAN CARLOS, R.

E! Ministro de Industria, Energia y Turismo,
José Manuel Soria Lopez
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