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21818 RESOLUCIO de 20 de novembre de 2006, de la

Secretaria General d’Industria, per la qual es
publica la Directriu 1/2006, de 3 d’octubre, per
a la designacio i control dels organismes noti-
ficats i dels organismes de control metrologic.
(«BOE» 297, de 13-12-2006.)

En virtut del que disposen l'article 2.1.d) del Reial
decret 584/2006, de 12 de maig, pel qual es determina
I'estructura, composicio i funcionament del Consell Supe-
rior de Metrologia, i els articles 4.2 i 19.1 del Reial decret
889/2006, de 21 de juliol, pel qual es regula el control
metrologic de I'Estat d'instruments de mesura, el Ple del
Consell Superior de Metrologia va aprovar, en la reunio
celebrada el dia 3 d'octubre de 2006, a proposta de la
Comissid de Metrologia Legal, I'’Acord pel qual s’aprova la
Directriu per a la designacio i control dels organismes
notificats i dels organismes de control metrologic.

Per a coneixement general, es procedeix a la publica-
cié de I'Acord esmentat que s’insereix a continuacio.

Madrid, 20 de novembre de 2006.-El secretari general
d’Industria, JoanTrullén Thomas.

Acord de 3 d’octubre de 2006 del Ple del Consell Superior

de Metrologia, pel qual s’aprova la Directriu 1/2006, de 3

d’octubre, per a la designacid i control dels organismes
notificats i dels organismes de control metrologic

En virtut del que disposen I'apartat d) de I'article 2 del
Reial decret 584/2006, de 12 de maig, pel qual es deter-
mina l'estructura, composicio i funcionament del Consell
Superior de Metrologia, i I'apartat 1 de I'article 19 del Reial
decret 889/2006, de 21 de juliol, pel qual es regula el con-
trol metrologic de I'Estat d’instruments de mesura, i a
proposta de la Comissié de Metrologia Legal, el Ple del
Consell Superior de Metrologia, en la reunid celebrada
el 3 d’octubre de 2006, acorda:

1. Aprovar la directriu que figura a I'annex Unic.

2. Sol-licitar al secretari general d'Industria i presi-
dent del Consell Superior de Metrologia que resolgui
acordar la publicacié d’aquesta Directriu en el «Butlleti
Oficial de I'Estat».

ANNEX

Directriu per a la designacio i control dels organismes
notificats i dels organismes de control metrologic

La Llei 3/1985, de 18 de marg, de metrologia, estableix
el regim juridic de I'activitat metrologica a Espanya, regim
al qual s’han de sotmetre els instruments de mesura en
defensa de la seguretat, de la proteccié de la salut i dels
interessos economics dels consumidors i usuaris, en les
condicions que es determinin per reglament. Aquesta Llei
ha estat desplegada posteriorment per diverses normes
de contingut metrologic, entre les quals hi ha el Reial
decret 889/2006, de 21 de juny, pel qual es regula el con-
trol metrologic de I'Estat sobre instruments de mesura.

El Reial decret 889/2006 transposa al dret intern
espanyol la Directiva 2004/22/CE, sobre instruments de
mesura, i desplega el marc metrologic d'actuacio a
Espanya. Larticle 19 estableix els principis generals de
designacio dels organismes objectes d’aquest document i
el seu annex |l estableix els requisits que han de satisfer.

Les administracions publiques, en el seu ambit com-
petencial, son les responsables de la designacié dels
organismes notificats i dels organismes de control metro-
logic objecte d’aquesta disposicid, necessaris per portar a
terme el control metrologic de I'Estat sobre els instru-
ments de mesura que s’hi hagin de sotmetre, i, amb
aquesta finalitat, han de designar les entitats o laboratoris

que, havent demostrat la seva competéncia técnica i el
compliment de la resta de requisits reglamentaris, consi-
derin necessaris per portar a terme el control metrologic
esmentat.

La sistematica utilitzada i els agents que intervinguin
en l'avaluacio de la competéncia técnica dels organismes
en la fase de designacio, o en la del seu control periodic,
és un aspecte fonamental perque tot el nou marc metrolo-
gic que estableix el Reial decret 889/2006 funcioni ade-
quadament i hi hagi confianga en I'actuacio dels organis-
mes en el camp de la metrologia legal.

Els articles 4 i 19.1 del Reial decret 889/2006, de 21 de
juliol, preveuen l'establiment per part del Consell Supe-
rior de Metrologia de les directrius reguladores de la
designacio dels organismes notificats i de control metro-
logic que portin a terme les actuacions sobre els instru-
ments de mesura encaminades a avaluar-ne la conformi-
tat respecte dels requisits essencials, metrologics i
técnics, que els siguin aplicables d’acord amb la seva
regulacio especifica.

Seguint les recomanacions de la Comissio de la Unié
Europea, l'acreditacié dels organismes per part d'una
entitat d’acreditaciéo signant dels acords de reconeixe-
ment mutu i membre de I'European Cooperation for
Accreditation (EA), i sota determinades premisses, és el
procediment més adequat per demostrar la competéencia
técnica dels organismes que vulguin operar en els dife-
rents moduls que recull el Reial decret 889/2006, aixi com
per al posterior control i vigilancia. No obstant aixo, hi ha
altres procediments d’avaluacié de competéncia técnica
tan valids i reconeguts com l'acreditacié, i que poden ser
utilitzats per les administracions publiques.

Lavaluacio de la competéncia técnica a través de
I"acreditacio o un altre procediment analeg és només una
part del procediment de designacid, pero s’han de valorar
altres aspectes administratius i funcionals que avalin amb
total garantia el compliment dels requisits exigits als
organismes.

CAPITOL |

Disposicions generals
Article 1. Objecte.

Constitueix I'objecte d’aquesta disposicio la regulacié
del procediment per a la designacio i control dels organis-
mes de control metroldgic i notificats que actuin en el
marc metrologic, que estableix la Llei 3/85, de 18 de marg,
de metrologia, i desplegat pel Reial decret 889/2006, de 21
de juny, pel qual es regula el control metroldgic de I'Estat
sobre els instruments de mesura.

Article 2. Competencia per a la designacio dels orga-
nismes.

Les administracions publiques amb competéncia exe-
cutiva en materia metrologica en el territori de les quals
tingui el seu domicili social I'entitat que vulgui ser desig-
nada organisme notificat o de control metrologic en els
termes que indica I'apartat 1 de I'article 19 del Reial decret
889/2006, de 21 de juliol, sén les competents per resoldre
sobre les sol-licituds dels organismes.

Article 3. Entitats d’acreditacio.

Per a I'acceptacié dels informes d’auditoria i les certi-
ficacions d'acreditacié emeses per I'entitat d'acreditacié a
que fan referencia I'apartat 1 de |'article 5 d'aquesta dis-
posicié és necessaria la subscripcié prévia d'un acord
marc entre l'organisme de cooperacié administrativa i
una entitat d'acreditaciéo que sigui signant de I'acord de



Suplement nim. 28

Dissabte 16 desembre 2006 3541

reconeixement mutu, membre de I'European Cooperation
for Accreditation (EA) i que compleixi els requisits que
preveu el Reial decret 2200/1995, de 28 de desembre, pel
qual s’aprova el Reglament de la infraestructura per a la
qualitat i la seguretat industrial. En I'acord esmentat
s’estableixen els condicionants seglents:

a) Enelcomité d'acreditacio de I'entitat hi ha de figu-
rar almenys un representant de I'organisme de coopera-
cié administrativa i un altre de les comunitats auto-
nomes.

b) Lentitat d'acreditacid s'ha de comprometre a
resoldre les acreditacions sol-licitades en un termini
maxim de sis mesos.

c) Lentitat d’acreditacié ha d’elaborar els documents
necessaris per portar a terme les avaluacions de compe-
téncia técnica d’acord amb les normes de qualitat indica-
des a I'annex | d’aquesta disposicid i les respectives regu-
lacions técniques aplicables. Aquests documents han
d’haver estat previament revisats i adoptats per la Comis-
si6 de Metrologia Legal del Consell Superior de Metro-
logia.

d) Lentitat d'acreditacié ha d'operar amb equips
auditors la composicio dels quals s’adapti al que estableix
aquesta disposicio.

e) Lentitat d’acreditacio ha de col-laborar i mantenir
informada I'Administracié publica competent sota la juris-
diccié de la qual hi ha l'organisme que ha sol-licitat
I"acreditacio.

CAPITOL Il

Procediment per a la designacié d’organismes
Article 4. Sol-licitud.

1. Les institucions, laboratoris o entitats en general
que vulguin ser designats organismes notificats o orga-
nismes de control metrologic ho han de sollicitar a
I’Administraciéo publica competent en matéria metrolo-
gica; per fer-ho han de presentar una sol-licitud, a través
del seu representant legal, que reculli clarament 'abast
de l'autoritzacio sol-licitada indicant-hi els moduls
d'avaluacio de la conformitat, i instruments i possibles
camps de mesura, si s’escau.

2. Els sol-licitants han de ser entitats publiques o
privades establertes a Espanya que disposin dels locals,
equipament, i mitjans necessaris per exercir la seva acti-
vitat.

3. Juntament amb la sol-licitud, s’'ha de remetre la
documentacié seglient:

a) Declaracio que se satisfan els requisits de compa-
tibilitat, independéncia i transparéncia que estableix
I"article 19, i de compliment de I'annex Il del Reial decret
889/2006.

b) Escriptures de constitucid, justificant de la seva
inscripcio en el Registre Mercantil i, si s’escau, estatuts de
I'entitat.

c) Documents relacionats amb la situacio financera i
solvencia de l'entitat: balancos, comptes de resultats,
memories i informes d’auditoria, si s’escau.

d) Descripcié de locals, equipament i mitjans técnics
disponibles.

e) Organigrama o descripcio clara de les unitats que
el componen amb indicacié del personal assignat a
cadascuna. Si el sol-licitant és una part d’'una organitza-
ci6é, s’han d’indicar les relacions entre I'organitzacio i el
sol-licitant i s’Than de presentar els documents que garan-
teixin I'abséncia de conflictes d’'interés amb altres parts
de I'organitzacié.

f) Relacié de personal: per a cada empleat amb tas-
ques d’assajos, inspeccio, i decisid, s’ha d’incloure la

documentacio que acrediti la competéencia técnica (titula-
cio, formacio especifica rebuda amb els certificats acredi-
tatius i experiéncia professional acreditada).

g) Declaracié jurada que la remuneracié del perso-
nal no depen del nombre de controls que porti a terme ni
del resultat dels controls.

h) Documentacio acreditativa signada pels treballa-
dors de l'entitat relativa al compliment dels deures de
confidencialitat, imparcialitat i manteniment del secret
professional excepte respecte a les autoritats administra-
tives competents.

i) Relacio de possibles activitats per subcontractar.

j) Declaracié jurada del compromis de contractar
una polissa d’assegurances d’acord amb la sol-licitud de
I’abast de la designacio, en el cas d'organismes privats.

Article 5. Procediments de designacio.

1. Les designacions han de fer referéncia a moduls
complets d’avaluacio de la conformitat a que es refereix
I'annex Il del Reial decret 889/2006, de 21 de juliol, i a
categories d’instruments de mesura i camps de mesura,
si és procedent, i necessiten la certificacio de I'acreditacio
de I'entitat sol-licitant per part d'una entitat d’acreditacié
que hagi signat I'acord marc que preveu l'article 3.

2. Com a alternativa al procediment d’acreditacio
que assenyala I'apartat anterior, seguint les directrius que
emanin del Consell Superior de Metrologia i desenvolu-
pades per la Comissié de Metrologia Legal, es pot formar
un grup expert especific d'avaluacié d’organismes que
comprovin la competéncia técnica dels organismes amb
un procediment analeg a lI'acreditacio.

a) Han de formar aquest grup experts en qualitati en
metrologia designats per les diferents administracions
publiques. Es poden subcontractar experts o una entitat
d’acreditacio pels serveis en els aspectes exclusius de la
qualitat.

b) La coordinacio i el secretariat del grup correspon
al Centre Espanyol de Metrologia i en les seves actua-
cions s’han de subjectar a les mateixes normes de quali-
tat que les entitats d'acreditacio.

3. Les normes indicades a l'annex | estableixen la
presumpcio de conformitat amb els criteris generals dels
moduls d’avaluacié de la conformitat i s’han d’utilitzar
com a documents de referéncia en |'acreditacié o avalua-
cio dels organismes. Aquestes normes complementen els
requisits tecnics que estableixen el Reial decret 889/2006,
de 21 de juliol, la normativa metrologica especifica de
I'instrument objecte de la sol-licitud i les guies que desen-
volupi la Comissio de Metrologia Legal i aprovi el Consell
Superior de Metrologia.

4. Un organisme pot sol-licitar la designacié en més
d’'un modul i més d'un instrument, per a la qual cosa
I'avaluacié de competéncia técnica s'ha de fer en funcié
de la norma de qualitat més adequada i s’"ha de comple-
mentar amb els requisits addicionals de les altres normes
de qualitat aplicables. En relacié amb les normes referi-
des a requisits de competéncia tecnica, com ara
instal-lacions, equips, formacié i qualificacié de personal,
s’han d’aplicar d’acord amb els propis de cadascuna.

5. Examinada la declaraci6 de compliment dels
requisits de compatibilitat, independéncia i transparencia,
aixi com la solvéncia técnica, metrologica i administra-
tiva, deduides de la informacié subministrada, s’ha
d’'informar el sol-licitant sobre I'acceptacio o desestimacio
de la seva sol-licitud, indicant-hi en aquest ultim cas els
motius del rebuig.
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Article 6. Competéncia tecnica i metrologica.

1. Una vegada acceptada la sol-licitud per ser desig-
nat organisme, s’"ha de demostrar la competéncia técnica
i metrologica en els respectius moduls d'avaluacié de la
conformitat, o procediments de control metrologic i cate-
goria d’instrument, a través del procediment d’acreditacio
o analeg que estableix I'apartat 2 de |'article 5.

2. Lorganisme hade sol-licitar al’entitat d’acreditacio
o si s’escau al Centre Espanyol de Metrologia, com a
secretariat del grup a qué es refereix l'apartat 2 de
I"article 5 de la present disposicio, I'avaluacioé de la com-
peténcia técnica sobre l'abast sol-licitat préeviament a
I’Administracio publica competent i acceptat per aquesta.
Els costos relacionats amb |'avaluacio s6n a carrec del
sol-licitant.

3. Lorganisme sol-licitant ha de proporcionar a
’Administracié publica competent la documentacid
suport del seu sistema de gestié de la qualitat (manual,
procediments, instruccions,...), que ha de complir les nor-
mes i guies que siguin aplicables a I'ambit de la designa-
cid sol-licitada. Aquesta documentacié ha de coincidir
amb la que es faci servir per a la comprovacié de la seva
competéncia técnica per I'entitat d’acreditacié o pel grup
especific d'avaluacio.

4. Elprocediment d’avaluacié consisteix en un estudi
documental i una auditoria funcional en les instal-lacions
de I'organisme. Lauditoria funcional no s’ha de portar a
terme fins que I'estudi documental no s’hagi resolt satis-
factoriament.

5. Lequip auditor per a la comprovacio de la compe-
téncia técnica ha d’estar compost almenys per:

a) Un auditor en cap, expert en qualitat i concreta-
ment en les normes i documents que son aplicables a
I"ambit de la sol-licitud de designacié i degudament quali-
ficat per organismes de reconeguda solvéncia técnica en
qualitat.

b) Un expert en metrologia legal, metrologia apli-
cada i en la tecnologia dels instruments de mesura inclo-
sos en |I'ambit, qualificat per la Comissié de Metrologia
Legal del Consell Superior de Metrologia conforme al pro-
cediment que es desenvolupi.

c) Un representant de I'Administracié publica com-
petent que estudia la peticié de designacié. Aquest repre-
sentant pot coincidir amb algun dels dos experts ante-
riors.

6. Lorganisme sol-licitant pot recusar I'equip propo-
sat quan hi hagi evidéncies o dubtes respecte a conflictes
d’interessos, per a aixo s'ha de disposar de procediments
que regulin reclamacions o recusacions en relacio amb
les acreditacions o avaluacions de la competéncia tec-
nica.

7. Finalitzada I'avaluacié de la competéncia tecnica,
el sol-licitant ha de presentar a I'Administracié publica
competent a la qual va sol-licitar la designacio, I'informe
d’auditoria, les possibles accions correctores, si és possi-
ble, i el certificat d’acreditacié o de competéncia técnica
emes.

Article 7. Designacid.

1. LAdministracio publica competent que va admetre
a tramit la sol-licitud per a la designacié d’organisme, ha
d’estudiar I'informe de I'avaluacié de capacitacié técnica
i, basant-se en aixo i en I'estudi administratiu previ, ha de
proposar que |I'organisme sigui designat, demanar aclari-
ments o informes addicionals d’avaluacié, o denegar-ne
motivadament la designacié, i informarne [Ientitat
sol-licitant.

2. Unavegada informat que sera designat i abans de
comencar el procediment reglamentari que estableix el

Reial decret 889/2006, de 21 de juliol, I’entitat ha de pre-
sentar a 'Administracio publica competent els documents
i declaracions seguents:

a) Compromis de participacido en les activitats de
coordinacio nacionals i europees d’organismes.

b) Compromis de cooperacié amb les autoritats de
vigilancia de mercat.

c) Declaracié d'estar informat i acceptar el procedi-
ment de control que estableix aquesta disposicio.

d) Compromis d'adopcio de les mesures oportunes
perque tots els fabricants tinguin accés a les mateixes
oportunitats en relacié amb els seus serveis d'avaluacio
de la conformitat.

e) Copia de la polissa d'assegurances contractada i
d’acord amb el que declara la sol-licitud de designacié.

3. Per ala designacié d’un organisme s’ha de seguir
el procediment reglamentari que estableix 'article 19 del
Reial decret 889/2006, de 21 de juliol, i s"ha d’emetre una
resolucid i certificat de designacid, en qué s’indiquin cla-
rament els moduls, instruments i camps de mesura per
als quals se’l designa. S’ha d’informar la Comissio de
Metrologia Legal del Consell Superior de Metrologia a
través de I’0rgan de cooperacié administrativa.

Article 8. Notificacio i publicacio.

1. Les resolucions de designacié dels organismes
notificats per I’'Administracid publica competent s’han de
traslladar a I'drgan de cooperaciéo administrativa que les
ha de notificar a la Unio Europea i publicar-les en el «But-
lleti Oficial de I'Estat».

2. Lesresolucions de designacio dels organismes de
control metrologic per I’Administracié publica competent
han de ser publicades en el diari oficial i posteriorment
s’han de traslladar a I'0rgan de cooperacié administrativa
per a la divulgacio i publicacié en el «Butlleti Oficial de
I’Estat».

Article 9. Validesa de les autoritzacions.

1. El periode de validesa de les autoritzacions conce-
dides als organismes notificats i de control metrologic és
indefinit. Periddicament s’ha de controlar el manteniment
de les condicions que van donar lloc a la designacio.

2. Quan es comprovi que els organismes no com-
pleixin els requisits que els exigeix el Reial decret
889/2006, de 21 de juliol, o els requisits de la reglamenta-
cid técnica aplicable, i amb aixo incompleixin les seves
obligacions, s’ha d’informar I'0rgan competent de la
comunitat autonoma que el va designar, la qual pot
suspendre’n temporalment la designacié o procedir a la
revocacio. Se n'ha d’informar I'6rgan de cooperacié admi-
nistrativa perqué doni trasllat de les decisions preses a la
Comissio i als altres estats membres i a la Comissio de
Metrologia Legal del Consell Superior de Metrologia en el
cas dels organismes notificats, 0 només a aquesta en el
cas dels organismes de control metrologic.

Article 10. Subcontractacions.

1. Els organismes poden subcontractar tasques limi-
tades estrictament a aspectes técnics, amb les excepcions
que indica l'article 19.4 del Reial decret 889/2006 de 21 de
juliol. En cap cas no poden subcontractar totes les seves
activitats, ni les que consisteixin en la realitzacio
d’interpretacions, judicis o avaluacions sobre conformitat
de requisits individuals o acceptacié o rebuig d’instru-
ments.

2. Lorganisme ha d’informar I'6rgan competent al
qual ha sol-licitat la designacid, o que I'ha autoritzat,
sobre la seva intencié de subcontractar determinades fei-
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nes o tasques, amb la finalitat que després de valorar-les
decideixi si I'accepta o no i, si s’escau, denegar o limitar
I'ambit de la designacio.

3. Tota subcontractacié necessita una autoritzacié de
I’Administracié publica que designa I'organisme. La infor-
macid sobre les activitats de subcontractacié i sobre la
competéncia del subcontractista ha d’estar a disposicio
de l'autoritat competent que el va designar o a la qual ha
sol-licitat la designacio.

4. En cas que s’autoritzi la subcontractacié, I'orga-
nisme ha de mantenir un registre de totes les seves activi-
tats de subcontractacié i actualitzar-lo de manera sistema-
tica.

5. Entots els casos, I'organisme ha de tenir un vincle
contractual de dret privat amb els subcontractistes, per
garantir el compliment de les seves responsabilitats
generals. Els subcontractistes no residents a Espanya
estan sotmesos a les lleis i als tribunals espanyols.

6. Lorganisme ha de garantir que els seus subcon-
tractistes tinguin la competéncia técnica i compleixin els
requisits d'imparcialitat i compatibilitat que li exigeixen.
Quan el subcontractat és un altre organisme notificat o de
control metrologic designat en el mateix procediment
d’avaluacio de la conformitat i instrument, es presumeix
la seva competéncia técnica i imparcialitat.

7. Lorganisme ha de garantir, a més, que aquests
requisits es mantenen durant el temps, i per a aixo s"han
de dur a terme avaluacions periodiques i comprovar regu-
larment els detalls relatius al desenvolupament de les
tasques subcontractades.

8. La subcontractacio és admissible en I'ambit de la
certificacio dels sistemes de qualitat de fabricants que
emprin personal extern com a auditors en cap en qualitat,
sempre que l'organisme porti a terme I'avaluacié dels
resultats de I'auditoria.

9. El treball subcontractat s’ha d’efectuar d’acord
amb les especificacions técniques establertes per enda-
vant mitjangant un procediment detallat, basat en criteris
objectius, a fi de garantir la plena transparencia.

10. Lorganisme subcontratant segueix assumint tota
la responsabilitat sobre I'activitat que li duen a terme els
subcontractistes. La designacié i notificacié d’aquest
organisme pot ser retirada per motiu justificat relacionat
amb els subcontractistes.

1. Queda prohibida la subcontractacié en cascada a
fi d’evitar la incoherencia del sistema.

CAPITOL Ill

Supervisio i control dels organismes
Article 11. Registre d’actuacions.

1. Els organismes notificats i de control metrologic
son responsables per si mateixos de les seves actuacions
i dictamens i han de disposar d'un registre de totes les
actuacions reglamentaries en els diferents instruments i
moduls d'avaluacié de la conformitat.

Article 12. Controls anuals.

1. Les administracions publiques competents han de
controlar periodicament la correcta actuacio dels organis-
mes per tal de comprovar que segueixen complint els
requisits que van donar lloc a la designacio i notificacié i
que les seves actuacions s’han ajustat al que s’ha regla-
mentat i han de vetllar concretament perqué:

a) Adoptin totes les mesures necessaries per asse-
gurar el compliment dels requisits de compatibilitat,
generals i especifics que estableix el Reial decret 889/20086,
de 21 de juliol, i que van donar lloc a la designacio.

b) Disposin dels procediments adequats per portar a
terme els procediments d'avaluacio de la conformitat per
als quals ha estat designat i mantinguin els registres i
certificats a disposicio de les administracions publiques
per un periode de 10 anys a partir de la data de I'actuacio.
Quan sigui necessari prendre decisions o judicis sobre
normes o requisits, les actuacions esmentades han
d’estar recollides en procediments amb finalitat que
siguin consistents.

c) Actuin en els procediments d’avaluacié de confor-
mitat per als quals ha estat designat de manera no discri-
minatoria davant els seus clients, ja sigui quant a servei o
preus.

d) Permetin l'accés a les seves instal-lacions a les
administracions publiques i als equips auditors.

e) Siguin coneixedors que son responsables exclu-
sius de totes les accions o omissions en el context dels
procediments d’avaluacié de la conformitat que han
realitzat.

f) Respectin les disposicions del lliure comergc que
estableix la Llei 3/1991, de 10 de gener, de competéncia
deslleial, en les seves activitats i no incorrin en incompa-
tibilitats en relacio amb possibles consultories efectuades
als seus clients ja sigui pel mateix organisme o per perso-
nal seu.

g) Mantinguin informada I'autoritat competent que
el va designar de qualsevol variacio de les condicions que
van donar lloc a la designacio, aixi com de totes les infor-
macions preceptives dels procediments d’avaluacié de la
conformitat per als quals ha estat designat.

h) Suspenguin immediatament, totalment o parcial-
ment, la seva activitat si I'0rgan competent que el va
designar procedeix a restringir, paralitzar temporalment o
revocar-ne la designacié com a consequiéncia d’evidéncies
d’incompliment de les seves obligacions o dels requisits
reglamentaris que li sdn exigits.

i) Se sotmetin al procediment de control que esta-
bleix aquesta disposicio.

j) Cooperin amb les autoritats de vigilancia de
mercat.

k) Cooperin amb les autoritats en les tasques de
coordinacio nacional i europea d’organismes.

I) Participin regularment en exercicis de comparacio,
assajos d’aptitud o altres mitjans per comprovar la seva
competéncia técnica.

m) S’abstinguin d’oferir als seus clients marcatges
addicionals al CE o al marcatge nacional de metrologia, si
no és que les missions d’aquests marcatges son diferents
als marcatges CE o nacional de metrologia. Aquests mar-
catges, si és procedent, no han de generar confusié amb
el marcatge CE o nacional metrologic.

n) Prenguin en consideracié i apliquin les deci-
sions de coordinacid d’organismes en I'ambit nacional
i europeu.

n) Disposin de politiques i procediments que perme-
tin controlar I'is del seu numero d’identificacio i evitin
que se’'n faci un Us o una referéncia incorrectes.

2. Els controls els han de dur a terme anualment els
organs competents de les comunitats autobnomes que van
resoldre sobre la seva notificacio. Per a aixd han de fer
servir un procediment analeg al de designacio, és a dir, un
estudi administratiu de documentacid actualitzada de
I'organisme i informe d’auditoria de seguiment de com-
petencia técnica; completat amb una analisi de les actua-
cions registrades.

3. Cada quatre anys s’ha de dur a terme una reava-
luacié de I'acreditacié o competéncia tecnica.

4. Lorganisme ha de presentar anualment a I'Admi-
nistracié publica que el va designar, amb independéncia
de les obligacions d’'informacié que derivin dels procedi-
ments d’avaluacié o controls metrologics en que actui, els
documents seglients:
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a) Informe detallat de l'auditoria de seguiment o
reavaluacié que inclogui les revisions del sistema de ges-
tié de la qualitat i actualitzacions des de I'tltim control.

b) Pla de possibles accions correctores proposades
per I'organisme i acceptades pel grup auditor.

c) Informe detallat de les activitats realitzades des de
I"Gltim control i el resultat d’aquestes.

d) Polissa d’assegurances actualitzada.

5. Per a la comprovacio de la correccio de possibles
desviacions, es poden fer visites de control a I'organisme
entre les auditories de seguiment.

6. Si com a conseqliencia de la supervisié o control
es comprova que l'organisme no compleix els requisits
que van donar origen a la designacié i per aixo es com-
promet el nivell de proteccié buscat, I’Administracio
publica competent ha d’actuar d'acord amb els apar-
tats 10 a 13 de l'article 19 del Reial decret 889/2006.

7. Amb independéncia dels controls periodics realit-
zats sobre els organismes, les administracions publiques
poden fer visites sense avis previ a les instal-lacions dels
organismes o supervisar actuacions concretes, de manera
que aquests han col-laborar amb el seu personal i mit-
jans.

8. Els organs competents de les comunitats autono-
mes han d’‘informar dels resultats dels controls
I'organisme de cooperacio administrativa a efectes del
que disposa l'article 18 del Reial decret 889/2006, de 21 de
juliol.

Article 13. Control dels organismes notificats d’altres
estats membres.

1. El control de les actuacions realitzades pels orga-
nismes notificats designats per un altre estat membre de
la Unidé Europea, en I'ambit territorial d’'una comunitat
autonoma, I'ha de portar a terme I'0Organ competent de la
comunitat esmentada.

2. Quan es demostri que un organisme notificat d'un
altre Estat membre no compleix els requisits referits als
moduls d’avaluacié de la conformitat o algun dels altres
que van donar lloc a la seva designacio, s'ha d'informar la
Comissio, a través de I'organisme de cooperacié adminis-
trativa, i es pot recorrer al procediment que estableix
I"article 227 del Tractat CE.

Article 14. Coordinacio i seguiment d’organismes.

El Centre Espanyol de Metrologia ha de reunir periodi-
cament, per sectors d’activitat, representants de les
comunitats autonomes, dels organismes notificats i de
control metrologic i de les entitats d’acreditacié amb la
finalitat de coordinar i fer un seguiment de |'aplicacié de
les regulacions tecniques i metrologiques i de les direc-
trius del Consell Superior de Metrologia, de la Uni6 Euro-
pea i del Comité de la Cooperacié en Metrologia Legal a
Europa, WELMEC.

Disposicié addicional. Competéncia tecnica del Centre
Espanyol de Metrologia.

Es presumeix la competéncia técnica del Centre
Espanyol de Metrologia, com a maxim organ técnic en
matéria metroldgica a Espanya, i en queda exceptuat de
I'acreditacio de la competencia técnica als efectes de ser
designat organisme notificat. EI Centre Espanyol de
Metrologia ha de garantir el compliment dels requisits
generalsi especifics que estableix el Reial decret 889/2006,
de 21 de juliol, aixi com I'adequada implantacio6 en el seu
sistema de gestio de la qualitat de les normes esmenta-
des al’annex | d’aquesta directriu i reglamentacions espe-
cifiques aplicables als moduls d’avaluacié de la conformi-

tat, amb la comprovacidé periodica a través d’eines a
I'efecte com a exercicis de comparacions mutues o pro-
ves d’aptitud.

Disposicié transitoria primera. Organismes notificats
existents.

1. Els organismes notificats establerts a Espanya que
estiguin actuant en la data d’entrada en vigor de la pre-
sent disposicié poden continuar actuant a partir de la data
esmentada. Han de complir totes les disposicions relati-
ves a controls periodics recollides en el capitol Ill.

2. Sicom a conseqliéncia dels controls es comprova
que no compleixen el que estableix la present directriu,
s’hi han d’adaptar abans del 31 de desembre de 2008.

Disposicié transitoria segona. Procediment simplificat
de designacio d’entitats i laboratoris existents.

1. Dins els tres mesos seglents a la publicacio
d’aquesta disposicio, les entitats espanyoles que actuen
en procediments d’avaluacid de la conformitat, que com-
pren les fases d'aprovacio de model i verificacio primitiva,
similars a les que estableix el Reial decret 889/2006, de 21
de juliol, poden sol-licitar ser designades organisme noti-
ficat o de control metrologic per als mateixos instruments
i similars moduls en qué estaven actuant.

2. Per a aix0 han d'aportar a 'Administracié publica
competent, juntament amb I'oportuna sol:-licitud, una
memoria justificativa de la seva experiencia i els docu-
ments que complementin la informacié disponible res-
pecte de la requerida en aquesta disposicio.

3. Sobre la base de la documentacié i d'una possible
visita a les instal-lacions, 'Administracié publica compe-
tent on resideix I'entitat pot designar I'organisme notificat
o de control metrologic segons descriu I'article 7 d’aquesta
disposicio.

4. Ladesignacié com a organisme notificat o de con-
trol metrologic esta supeditada al fet que els organismes
esmentats se sotmetin i superin el procediment d'ava-
luacié de competéncia técnica establert en aquesta dispo-
sicié abans del 31 de desembre de 2008.

Disposici6 final. Aplicabilitat.

Aquesta disposicio té efectes I'endema de la publica-
cio6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

ANNEX |

Normes aplicables per a I'avaluacio de la conformitat

Modul
avaluacio
de la
conformitat

Normes (gestio de la qualitat) Normes (assajos)

A1l UNE-EN ISO/CEI 17020 |UNE EN ISO/CEI 17025

B UNE-EN 45011 UNE EN ISO/CEI 17025
C1 UNE-EN ISO/CEI 17020 |UNE EN ISO/CEI 17025
D UNE-EN 45012 -

D1 UNE-EN 45012 -
E UNE-EN 45012 -
E1 UNE-EN 45012

F UNE-EN ISO/CEI 17020 |UNE EN ISO/CEI 17025
F1 UNE-EN ISO/CEI 17020 |UNE EN ISO/CEI 17025
G UNE-EN 45011 o UNE-EN|UNE EN ISO/CEI 17025
ISO/CEI 17020

H UNE-EN 45012 -
H1 |UNE-EN 45011 i UNE-EN|UNE EN ISO/CEI 17025
45012




