LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1715/2010, de 17 de diciembre, por el que se designa a
la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) como organismo
nacional de acreditacion de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y el 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 (CEE) n°
339/93.
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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 11 de marzo de 2014

El 9 de julio de 2008 fue aprobado por el Parlamento Europeo y el Consejo el
Reglamento (CE) n.° 765/2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y
vigilancia de mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga
el Reglamento (CEE) n.° 339/93. El nuevo Reglamento tiene por objeto garantizar que los
productos que se benefician de la libre circulacion de mercancia en la Comunidad Europea
cumplen los requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccién del interés publico
en ambitos como la salud y seguridad en general, la salud y seguridad en el trabajo, la
proteccion de los consumidores y la proteccién del medio ambiente; todo ello sin que la libre
circulacién se vea restringida mas alla de los limites legalmente admisibles. A tal efecto, el
Reglamento (CE) n.° 765/2008, deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 y establece una
serie de normas por las que han de regirse la acreditacién, la vigilancia del mercado y los
controles de los productos procedentes de terceros paises.

Asimismo, el 9 de julio de 2008 fue aprobada por el Parlamento Europeo y el Consejo la
Decision n.° 768/2008/CE sobre un marco comun para la comercializacién de los productos y
por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo. La Decision n° 768/2008/CE
establece el marco comuan de los principios generales y las disposiciones de referencia para
elaborar la legislacién comunitaria que armoniza las condiciones de comercializacién de los
productos, es decir, la denominada «legislacion comunitaria de armonizacién», y
complementa en muchos aspectos al Reglamento citado anteriormente.

En lo que se refiere a la acreditacion, el Reglamento (CE) n.° 765/2008 disefia, en el
ambito comunitario, el marco en el que ha de desarrollarse la actividad de acreditacion en los
Estados miembros, y a establecer una serie de obligaciones para éstos, entre las que
destaca la necesidad de que en los mismos no exista mas de un organismo nacional de
acreditacién, al cual se le encomiende el ejercicio de la actividad de acreditacién al servicio
del interés general. Todo ello con el fin de garantizar que los organismos que actlan en el
ambito de la acreditacion lo hacen cumpliendo ciertos requisitos minimos relativos al
ejercicio de dicha actividad y conforme a unos principios de funcionamiento y organizacién
comunes, al objeto de posibilitar que todos los Estados miembros confien en los certificados
de conformidad emitidos por organismos de evaluacién de la conformidad acreditados para
ello en cualquier Estado miembro, sin necesidad de acreditarse necesariamente en el que
desarrollen su actividad.

El Reino de Espafia ha incorporado desde hace tiempo a su ordenamiento juridico
interno y en su préactica diaria a través de la Entidad Nacional de Acreditacion (en adelante,
ENAC) la doctrina y los requerimientos que la Uni6on Europea y los Organismos
Internacionales vienen acordando para este sector de actividad. Por ello, la inmensa mayoria
de las cuestiones contenidas en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, en materia de
acreditaciébn, no suponen ninguna novedad ya que se encuentran, desde antes de su
aprobacion, reguladas en nuestro ordenamiento juridico y mas concretamente en la Ley
21/1992, de 16 de julio, de Industria, y en el Real Decreto 2200/1995, de 25 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de Infraestructura para la Calidad y la Seguridad
Industrial.

En efecto, el apartado 11 del articulo 8 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria,
define la actividad de acreditacién como aquella consistente en 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 industrial.

A su vez, el articulo 17 de la citada ley dispone que las entidades de acreditacion que
operen en el ambito de la seguridad desarrollando dicha actividad son instituciones, sin
animo de lucro, que se constituyen con el fin de verificar en el &mbito estatal el cumplimiento
de las condiciones y requisitos técnicos exigidos para el funcionamiento de los organismos
de control. Estas entidades deberan estar constituidas y operar de forma que se garantice la
imparcialidad y competencia técnica de sus intervenciones. En sus 6rganos de gobierno
deberan estar representadas, de forma equilibrada, tanto las Administraciones como las
partes interesadas en el proceso de acreditacién. Las condiciones y requisitos para la
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constitucién de entidades de acreditacion se fijaran reglamentariamente, ajustandose a lo
establecido en las normas de la Comunidad Econémica Europea. Unicamente podran actuar
en el ambito de la seguridad industrial aquellas entidades de acreditacion que hayan sido
informadas positivamente por el Consejo de Coordinacion de la Seguridad Industrial, por una
mayoria de tres quintos de sus miembros. El articulo 13 de la Ley 25/2009, de 22 de
diciembre, de modificacion de diversas Leyes para su adaptacién a la Ley sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, ha afiadido un nuevo apartado 5 en el
articulo 17 de la Ley de Industria, en el que se establece que las entidades de acreditaciéon
se inscribirdn en el Registro Integrado Industrial establecido en el titulo V de la Ley de
Industria. Dicha inscripcién se realizara de oficio por la Administracion competente que las
designe.

No obstante, la exigencia establecida por las disposiciones comunitarias anteriormente
mencionadas de que cada Estado designe un Unico organismo de acreditacién obliga a
introducir una serie de modificaciones de cara a su incorporacién a nuestro ordenamiento
juridico.

De esta forma, pese a que la normativa actualmente en vigor establece un sistema
abierto para la creacion de entidades de acreditacion, en la practica hasta ahora s6lo ENAC
actla a nivel estatal, tanto en el ambito voluntario como en el regulado, en todos los sectores
incluidos en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, tales como industria, telecomunicaciones,
sanidad, agricultura, fomento y medio ambiente. Igualmente ENAC acredita a todos aquellos
organismos que lleven a cabo actividades de evaluacion de la conformidad de acuerdo con
las normas internacionales y europeas (ISO, CEN) que sean de aplicacion. Finalmente
ENAC cuenta con la participacién, en sus 6rganos de gobierno, de todas las partes
interesadas, en particular las Comunidades Auténomas y la Administracién General del
Estado.

ENAC, asi mismo, forma parte de la Infraestructura europea de acreditacién, que figura
en el articulo 14 del citado Reglamento (CE) n.° 765/2008, participa en el sistema de
evaluacion por pares, establecido en el articulo 10, y tiene acuerdos de reconocimiento
mutuo en todos los ambitos con organismos de acreditacion europeos en el seno de la
Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA) y con organismos internacionales de
acreditacion en el seno de la Cooperacion Internacional para la Acreditacion de Laboratorios
(ILAC) y de la Cooperacion Internacional para la Acreditacion de Entidades de Certificacion
(IAF).

Por lo expuesto anteriormente, se hace necesario adecuar nuestro sistema normativo al
Reglamento (CE) n.° 765/2008, y a la Decision n.° 768/2008/CE, y proceder a la designacion
de la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) como U(nico organismo nacional de
acreditacion, de acuerdo con el mandato establecido en el articulo 4.1 del citado
Reglamento, asi como establecer los mecanismos que aseguren que en los estatutos de
ENAC se mantendra la exigencia de cumplir los requisitos contemplados en su articulo 8.

La presente disposicion constituye una norma reglamentaria de seguridad industrial que
se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.13.2 y 23.2 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia para determinar las bases y coordinacion de la
planificacién general de la actividad econdmica y para dictar la legislacion basica en materia
de medio ambiente, sin perjuicio de las competencias de las comunidades auténomas en
tales materias.En este sentido, es preciso tener en cuenta que la obligacion de designacion
de un unico organismo nacional de acreditacion que impone el articulo 4.1 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 se extiende a los verificadores medioambientales, tal y como se
desprende del articulo 28.1 del Reglamento n.° 1221/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de noviembre de 2009, relativo a la participacién voluntaria de
organizaciones en un sistema comunitario de gestion y auditoria medioambientales (EMAS),
y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 761/2001 y las Decisiones 2001/681/CE y
2006/193/CE de la Comisién. Dicho articulo 28.1 del Reglamento n.° 1221/2009 dispone que
«los organismos de acreditacion designados por los Estados miembros de conformidad con
el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 seran responsables de la acreditacion de
verificadores medioambientales y de la supervision de las actividades realizadas por los
verificadores medioambientales con arreglo al presente Reglamento».

A este respecto cabe sefialar que la regulacion que se aprueba tiene caracter de
normativa basica y recoge el mandato contenido en el articulo 4.1 del Reglamento n.°
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765/2008, del Consejo y del Parlamento Europeo, de 9 de julio de 2008, que dispone que
cada Estado miembro designara a un Unico organismo nacional de acreditacién. Ademas, de
acuerdo a las habilitaciones reglamentarias contenidas en los articulos 12.5y 17.3 de la Ley
21/1992, de 16 de julio, de Industria, se encuentra justificada su aprobacién mediante real
decreto.

En consecuencia todas las referencias a la acreditacion contenidas en la normativa
sectorial, se entenderan referidas a las previsiones contenidas en este Real Decreto.

Se ha consultado el proyecto de este real decreto a las comunidades auténomas y a las
ciudades autébnomas, asi como a Entidades relacionadas con el sector, conocidas y
consideradas mas representativas, de acuerdo con lo establecido en el articulo 24.1.c) de la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

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, Turismo y Comercio, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 17
de noviembre de 2010,

DISPONGO:

Articulo unico. Designacion de la Entidad Nacional de Acreditacion como Unico organismo
nacional de acreditacion.

1. Se designa a la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) como Unico organismo
nacional de acreditacion, dotado de potestad publica para otorgar acreditaciones, de acuerdo
con lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y el
Consejo, de 9 de Julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y
vigilancia de mercado relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga
el Reglamento (CEE) n.° 339/93.

2. ENAC podra firmar con la Administraciéon General del Estado y con la Administracién
de las Comunidades Auténomas los convenios de colaboraciéon que resulten pertinentes
para el mejor desempefio de sus actividades y funciones.

Disposicién adicional Unica. Presuncion de conformidad para los organismos nacionales
de acreditacion y los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados por ellos.

Las Administraciones publicas, en el ejercicio de sus competencias, reconoceran la
equivalencia de los servicios prestados por los organismos de acreditacién de cualquier
Estado miembro de la Unién Europea, siempre que dichos organismos se hayan sometido
con éxito al sistema de evaluacion por pares previsto en el Reglamento (CE) n.° 765/2008,
de 9 de julio, del Parlamento Europeo y del Consejo, y aceptaran la validez de los
certificados de dichos organismos de acreditacion, asi como las certificaciones emitidas por
los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados por ellos.

Disposicidn transitoria Unica. Vigencia de los certificados de acreditacion.

Los certificados de acreditacion expedidos antes del 1 de enero de 2010 podran ser
validos hasta la fecha de su vencimiento, pero no después del 31 de diciembre 2014. No
obstante, el presente real decreto les sera de aplicacion para su extension o renovacion.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogados los articulos 14 a 19 del Reglamento de la Infraestructura para la
Calidad y Seguridad Industrial, aprobado por Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre,
asi como la disposicion adicional tercera del mencionado real decreto y cuantas
disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en el presente real
decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.
(Anulada)
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Disposicidn final segunda. Ejecucion y aplicacion.

Se autoriza al Ministro de Industria, Turismo y Comercio para dictar, dentro del ambito de
sus competencias, las disposiciones necesarias para la aplicacién y desarrollo de lo
establecido en el presente real decreto

Disposicidn final tercera. Cumplimiento del derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se procede a dar cumplimiento al mandato contenido en el
articulo 4.1 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
9 de julio de 2008, que obliga a cada Estado miembro a designar a un Unico organismo
nacional de acreditacion.

Disposicidn final cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 17 de diciembre de 2010.
JUAN CARLOS R.

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

Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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