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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y COMERCIO

5547 Real Decreto 338/2010, de 19 de marzo, por el que se modifica el Reglamento
de la Infraestructura para la calidad y seguridad industrial, aprobado por el
Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre.

El Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
de la Infraestructura para la Calidad y Seguridad Industrial vino a desarrollar los aspectos
contenidos en eltitulo 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. Por Real
Decreto 411/1997, de 4 de marzo, se realizaron algunas modificaciones en el texto, a fin
de facilitar su aplicacion.

LaLey 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios
y su ejercicio ha transpuesto al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2006/123/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios
en el mercado interior, estableciendo las disposiciones y principios necesarios para
garantizar el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio realizadas en territorio
espanol por prestadores establecidos en Espafia o en cualquier otro Estado miembro de
la Unién Europea, simplificando los procedimientos e impulsando la modernizacion de las
Administraciones publicas.

Ahora bien, como indica su exposicion de motivos, para alcanzar el objetivo de reformar
significativamente el marco regulatorio no basta con el establecimiento de los principios
generales que deben regir la regulacion actual y futura de las actividades de servicios, sino
que se hizo necesario proceder a un ejercicio de evaluacion de toda la normativa reguladora
del acceso a las actividades de servicios y de su ejercicio, para adecuarla a los principios
que dicha ley establece. Como consecuencia, se ha procedido a modificar, entre otras, la
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, mediante 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. En particular, han sido objeto de modificacién los
articulos 4, 12, 13, 15, 21, 22 a 24, 27 y 31 de la Ley 21/1992, de 16 de julio.

La nueva redaccion dada al articulo 15 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, que se refiere
a los organismos de control, hace necesario modificar varios articulos del Reglamento de
la Infraestructura para la Calidad y Seguridad Industrial, aprobado por el Real Decreto
2200/1995, en los términos derivados de dicha modificacion.

En la fase de proyecto, este real decreto ha sido sometido al tramite de audiencia que
prescribe la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, y al procedimiento de
informaciéon de normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a la
sociedad de la informacion, regulado por Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, a los
efectos de dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio, modificada por la Directiva 98/48/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 julio. Asimismo este real decreto ha sido objeto de informe
por el Consejo de Coordinacién de la Seguridad Industrial, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 2.d) de su Reglamento, aprobado por el Real Decreto 251/1997, de 21 de
febrero.

Este real decreto tiene su fundamento legal en el articulo 12.5 de la Ley 21/1992, de
16 de junio, que dispone que los Reglamentos de Seguridad Industrial se aprobaran por el
Gobierno de la Nacién, sin perjuicio de que las comunidades autdbnomas, con competencia
legislativa sobre industria, puedan introducir requisitos adicionales sobre las mismas
materias cuando se trate de instalaciones radicadas en su territorio. Asimismo, en la
disposicion final tercera de la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, que habilita al Gobierno
para que en el ambito de sus competencias dicte las disposiciones reglamentarias
necesarias para el desarrollo de esta ley.

cve: BOE-A-2010-5547



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Miércoles 7 de abril de 2010 Sec. I.

Pag. 31569

La Directiva de Servicios abre una nueva dimension de la politica econémica estatal y
comunitaria, al liberalizar los servicios, por los que el Estado, en definitiva, viene a dar
cumplimiento a ese mandato al amparo de su competencia exclusiva ex articulo 149.1.132
de la Constitucion.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria, Turismo y Comercio, con la
aprobacion previa de la Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado,
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 19 de marzo de 2010,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacién del Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y
Seguridad Industrial, aprobado por el Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre.

Los preceptos contenidos en los articulos 9, 15, 20, 23, 26, 29, 31, 34, 36, 39, 41, 42,
43, 49, 51, 52 y 53 del Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y Seguridad
Industrial, aprobado por el Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, quedan redactados
en la forma que para cada uno de ellos se indica a continuacién:

Uno. Se modifican el titulo y el apartado 5 del articulo 9, con el siguiente contenido:

«Articulo 9. Reconocimiento del Organismo y comunicacion de datos al Registro
Integrado Industrial.

(...)

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

Dos. El apartado 5 del articulo 15 pasa a redactarse de la siguiente forma:

«5. Una vez designada la entidad de acreditacion, el 6rgano competente, de
oficio, incluird sus datos en el Registro Integrado Industrial.»

Tres. Se modifica el articulo 20, que tendra el contenido siguiente:
«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.»

Cuatro. Se modifica el articulo 23, que tendra el contenido siguiente:
«Articulo 23. Comunicacién para la inclusién en el Registro Integrado Industrial.

Las entidades de certificacion deberan 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 auténomas deberan posibilitar
que la presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios
electronicos.

El 6rgano competente de la comunidad autonoma asignara, de oficio, un numero
de identificacion a la entidad y dara traslado inmediato de los datos al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio para su inclusion en el Registro Integrado
Industrial.»
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Cinco. Se modifica el articulo 26, que resultara como se indica a continuacion:

«Articulo 26. Naturaleza y finalidad.

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

Seis. Se modifica el articulo 29, que tendra el contenido siguiente:

«Articulo 29. Comunicacién para la inclusiéon en el Registro Integrado Industrial.

Los laboratorios de ensayo 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 6rganos competentes de las comunidades auténomas deberan posibilitar
que la presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios
electrénicos.

El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignara, de oficio, un nimero
de identificacién al laboratorio y dara traslado inmediato de los datos al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio para su inclusion en el Registro Integrado
Industrial.»

Siete. Se modifica el articulo 31, que tendra el siguiente contenido:

«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.»

Ocho. Se moadifica el articulo 34, que tendra el contenido siguiente:

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

Las entidades auditoras deberan presentar, ante el 6rgano competente de la
comunidad auténoma donde inicien su actividad o radiquen sus instalaciones, una
comunicacién, 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 auténomas deberan posibilitar
que la presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios
electronicos.

El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignara, de oficio, un nimero
de identificacién a la entidad y dara traslado inmediato de los datos al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio para su inclusion en el Registro Integrado
Industrial.»

Nueve. Se modifica el articulo 36, quedando como sigue:

«Articulo 36. Naturaleza y finalidad.

Los laboratorios de calibracion 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.»
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Diez. Se maodifica el articulo 39, que tendra el contenido siguiente:

«Articulo 39. Comunicacién para la inclusién en el Registro Integrado Industrial.

Los laboratorios de calibraciéon 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 6rganos competentes de las comunidades auténomas deberan posibilitar
que la presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios
electrénicos.

El 6rgano competente de la comunidad auténoma asignara, de oficio, un nimero
de identificacion al laboratorio y dara traslado inmediato de los datos al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio para su inclusion en el Registro Integrado
Industrial.»

Once. Se modifica el articulo 41, el cual queda redactado de la siguiente forma:

«Articulo 41. Naturaleza y finalidad.

Los Organismos de control son las 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
industriales, establecidas por los Reglamentos de Seguridad Industrial, mediante
actividades de certificacidn, ensayo, inspeccion o auditoria.»

Doce. El articulo 42 quedara redactado como se indica a continuacion:

«Articulo 42. Acreditacion.

1. Los Organismos de control, para poder ser autorizados a ejercer sus
actividades, precisaran de su acreditacion previa por una entidad de acreditacion de
las establecidas en el capitulo Il de este reglamento.

2. Cada Organismo de control, para ser acreditado, debera asegurar su
imparcialidad, independencia e integridad, para lo cual debera cumplir las siguientes
condiciones y requisitos:

a) Demostrar estar en disposicion de la solvencia técnica necesaria para la
realizacion de las actividades para las que solicite su acreditacién, mediante el
cumplimiento de los requisitos que se hallen establecidos para ello en los reglamentos
correspondientes.

b) Disponer de los medios materiales necesarios, asi como de personal con la
adecuada formacion profesional, técnica y reglamentaria para el desempefio de las
actividades para las que se le acredita.

c) Su organizacion debera separar los aspectos técnicos de los de gobierno y
representacion, debiendo estar estructurados los primeros de manera que la
imparcialidad de sus actuaciones esté garantizada respecto a intereses de grupo.

d) Las actividades de la entidad y de su personal son incompatibles con
cualquier vinculacién técnica, comercial, financiera o de cualquier otro tipo que
pudiera afectar a su independencia e influenciar el resultado de sus actividades de
control reglamentario.

3. Cuando el Organismo solicitante esté ya acreditado conforme a las normas
de la serie UNE-EN-ISO 17000 que le sean de aplicacién, para las mismas
actividades para las que se pretende obtener acreditacion en el ambito reglamentario,
se entendera que la acreditacién en base a dichas normas es suficiente para la
demostracién de los requisitos exigidos en el apartado anterior.
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4. EIl Organismo de control que desee ser acreditado debera presentar, ante la
entidad de acreditacion, solicitud en la que se especifiquen los ambitos en los que
se proponga desarrollar su actividad, acompafada de la siguiente documentacion:

a) Datos de identificacion del solicitante.

b) Organigrama en el que consten las estructuras y los cometidos dentro de la
organizacion.

c) Estatutos o norma por la que se rija el Organismo.

d) Declaracion de que la entidad, sus socios, directivos y el resto del personal
no estan incursos en las incompatibilidades que les sean de aplicacion.

e) Relacion de su personal permanente, indicando titulacion profesional y
experiencia en los campos en que solicita ser acreditado.

f) En su caso, documentacion acreditativa de las relaciones o acuerdos
técnicos con otras entidades especializadas similares, nacionales o extranjeras.

g) Cuando se haya utilizado para la acreditacion la via prevista en el apartado 3
de este articulo, se debera acompafar certificado de tener acreditado en base a las
normas que le sean de aplicacion de la serie UNE-EN-ISO 17000 un sistema de
gestion de calidad para las actividades para las que se pretende acreditar.

5. Cuando sobre una solicitud recaiga decision positiva de acreditacion, se
emitira, por parte de la entidad de acreditacion actuante, un certificado de acreditacion
en el que se especifiquen los ambitos reglamentarios en los que se le ha acreditado
y, dentro de éstos, los campos de actuacion especificos.

6. 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, el interesado podra manifestarlo ante la Administracion publica que
designo 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 adecuaciéon de los
procedimientos empleados a los establecidos 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 acreditacién. Transcurrido dicho plazo se entendera correcta la actuacion
de la entidad de acreditacion.

7. En caso de prestacién 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 aplicacion de las condiciones de
seguridad en productos e instalaciones industriales, la entidad de acreditacién
tomara en consideracion todas las justificaciones y garantias ya presentadas por la
persona natural o juridica considerada en el Estado miembro de establecimiento.»

Trece. El articulo 43 pasard a tener el siguiente contenido:

«Articulo 43. Autorizacion.

1. La autorizaciéon de actuacion de los Organismos de control acreditados,
corresponde al drgano competente de la comunidad auténoma donde los Organismos
inicien su actividad o radiquen sus instalaciones, excepto en los casos previstos en
el articulo 13.4 de la Ley de Industria, en los que la autorizacién corresponde a la
Administracion General del Estado.

2. Los Organismos de control, para ser autorizados, deberan cumplir las
siguientes condiciones y requisitos:

a) Disponer previamente de acreditacion como Organismo de control realizada
por una entidad de acreditacion de las establecidas en el capitulo Il del presente
reglamento.
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b) Disponer de procedimientos especificos para el tratamiento de las
reclamaciones que puedan recibirse de clientes u otras partes afectadas por sus
actividades y mantener un archivo con todas las reclamaciones recibidas y
actuaciones adoptadas respecto a las mismas.

c) Suscribir un seguro, aval u otra garantia financiera equivalente que cubran
los riesgos de su responsabilidad por una cuantia minima de 1.200.000 euros, sin
que su cuantia limite dicha responsabilidad. La cantidad indicada debera
actualizarse de acuerdo con las variaciones anuales del indice de precios al
consumo desde el 7 de febrero de 1996, fecha de entrada en vigor del Reglamento
la Infraestructura para la Calidad y Seguridad Industrial.

3. ElOrganismo de control que desee ser autorizado debera presentar solicitud
ante el érgano competente de la comunidad auténoma, acompafada de la siguiente
documentacion:

a) Certificado de acreditacion para la actividad para la que se solicita la
autorizacion, emitido por parte de una entidad de acreditacion.

b) Documentacion acreditativa del seguro, aval o garantia financiera que se
haya contratado para la cobertura de los riesgos de su responsabilidad.

4. Las resoluciones de autorizacion concedidas por los érganos competentes
de las comunidades auténomas deberan ser publicadas en el “Boletin Oficial del
Estado”. La autorizacion tendra vigencia indefinida, sin perjuicio de, que pueda ser
suspendida o revocada, ademas de en los casos contemplados en la legislacion
vigente, cuando lo sea la acreditacion.

5. Las autorizaciones otorgadas a los Organismos de control tendran validez
para todo el ambito del Estado, si bien aquellos antes de actuar en una comunidad
autéonoma distinta de la que les autorizd deberan notificar su intencién al Ministerio
de Industria, Turismo y Comercio que dara traslado inmediato a las comunidades
auténomas correspondientes.

6. 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 érgano que designe la Administraciéon que lo autorizd, la
cual publicara en el “Boletin Oficial del Estado” la revocacion o cese.

7. El 6rgano competente de la comunidad autdbnoma que autorice a los
Organismos de control remitira al Ministerio de Industria, Turismo y Comercio los
datos correspondientes para su inclusion en el Registro Integrado Industrial.

8. 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 verificacién de la aplicacion de las condiciones de
seguridad en productos e instalaciones industriales, el 6érgano competente de la
comunidad auténoma tomara en consideracion todas las justificaciones y garantias
ya presentadas por la persona natural o juridica considerada en el Estado miembro
de establecimiento.»

Catorce. Se modifica el articulo 49, con la siguiente redaccién:

«Articulo 49. Naturaleza y finalidad.

Los verificadores medioambientales son entidades publicas o privadas o
personas fisicas, independientes de la empresa sometida a verificacion, que se
constituyen con la finalidad de realizar las funciones que se establecen para ellos en
el capitulo V del Reglamento (CE) n.° 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) no 761/2001 y las Decisiones
2001/681/CE y 2006/193/CE de la Comision.»
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Quince. Se modifica el articulo 51, que tendra el contenido siguiente:
«Articulo 51.  Acreditacion.

1. Los verificadores medioambientales precisaran de su acreditacion por parte
de una entidad de acreditacion de las establecidas en el capitulo Il del presente
reglamento y deberan cumplir, en su caso, las disposiciones que se dicten con
caracter estatal a fin de su reconocimiento en el ambito de la Union Europea.

2. Los verificadores medioambientales, deberan demostrar que cumplen con
los requisitos establecidos para ello en el apartado 5.2 del anexo V del Reglamento
(CE) n.° 1221/2009, de 25 de noviembre de 2009.

3. Los verificadores medioambientales deberan presentar, ante el 6rgano
competente de la comunidad auténoma donde inicien su actividad o radiquen sus
instalaciones, una comunicacién, 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 deberan posibilitar
que la presentacion de la comunicacion anterior sea realizada por medios
electronicos.

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

Dieciséis. Se redactara el articulo 52 de la siguiente forma:
«Articulo 52. Funcionamiento.

Los verificadores medioambientales se atendran para su funcionamiento a los
requisitos establecidos sobre ello en el Reglamento (CE) n.° 1221/2009, de 25 de
noviembre de 2009.»

Diecisiete. El articulo 53 pasara a tener el contenido siguiente:
«Articulo 53. Obligaciones.

Con caracter general, los verificadores medioambientales deberan cumplir las
siguientes obligaciones:

a) Cumplir los requisitos establecidos para ellos en este Reglamento y en el
Reglamento (CE) n.° 1221/2009, de 25 de noviembre de 2009.

b) Cumplir, en su caso, con lo establecido en las normas que le sean de
aplicacion de la serie UNE-EN-ISO 17000.

c) Atenerse en su funcionamiento a los requisitos establecidos para ello en la
acreditacion y en el Reglamento (CE) n.° 1221/2009, de 25 de noviembre de 2009.

d) Facilitar a las autoridades competentes y a los organismos competentes
en materia de ecogestion y ecoauditoria, establecidos en base al Reglamento (CE)
n.° 1221/2009, de 25 de noviembre de 2009, la informacién que éstos les puedan
requerir en relacién con sus actividades.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.13.2y 23.2 de
la Constitucion, que atribuye al Estado las competencias exclusivas sobre bases y
coordinacion de la planificacion general de la actividad econémica y legislaciéon basica
sobre proteccion del medio ambiente.
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Disposicion final segunda. 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, el 19 de marzo de 2010.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Industria, Turismo y Comercio,
MIGUEL SEBASTIAN GASCON
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