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1. Legislacion basica previa a la Ley de
Industria y al R.D. 2200/1995
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> Ley de 24 noviembre de 1939, sobre ordenaciony defensa de
la industria:

v" Objetivo: “crear una industria espafiola grande y prospera”
v" Define: Ordenacion e inspeccion industrial:

“Un reglamento de Policia Industrial fijara las condiciones
de seguridad y las del trabajo que se han de cumplir en los
establecimientos e instalaciones industriales”.

“Marca de calidad en productos de fabricacion nacional
que satisfagan determinadas caracteristicas de perfeccion”
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» Orden de 21 de octubre de 1952, que aprueba el
Reglamento para Reconocimiento y Prueba de los Aparatos y
Recipientes que contienen fluidos a presion:

Establece que se realizaran:

“Funciones de inspeccion por los Ingenieros Jefes de
Industria, actuando en funciones delegadas de los
Gobernadores Civiles...”

Y establece que se impondran “sanciones de hasta 1.000
pesetas por infracciones de los preceptos del reglamento”.
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» Orden 2 noviembre de 1966, Entidades, Asociaciones o0 Empresas
colaboradoras de la Administracion en el reconocimiento y prueba
de aparatos que contienen fluidos a presion:

“El Reglamento de 1952 fija las funciones de inspeccion que se han de
realizar en los Aparatos y Recipientes a Presion. Esta Orden establece las
actuaciones de Entidades de caracter privado en estas inspecciones.

“Las Entidades, Asociaciones o empresas, encargadas de la asistencia

técnica de los aparatos....para su mantenimiento en perfectas condiciones

de seguridad, se consideraran como colaboradoras de la Administracion...”

v Deberan disponer de personal técnico idoneo y equipos.

v Compromiso formal de no ejercer ni participar o interesarse econémica
0 juridicamente en empresas dedicadas a la construccion o reparacion de
la maquinaria o elementos que hayan de ser objeto de comprobacion, o a
la redaccion de proyectos técnicos sobre aquellos.
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» RD 735/1979, de 20 febrero, fija las normas generales que
deben cumplir las Entidades colaboradoras.

v Requisitos independencia y responsabilidad civil
v' Participacion extranjera no podra exceder del 25%
v" Inspeccionadas por las Delegaciones Provinciales del MIE

» RD 2584/1981, de 18 septiembre, Rglto. Gral. Actuaciones
MIE campo normalizacion y homologacion

v" Laboratorios de ensayo y Calibracién. Acreditacion por la DGIIyT
» Secrea la Red Nacional de Laboratorios de Ensayos Industriales
(RENLEI)
 RELE (Red de Laboratorios de Ensayo) (1986)
v" EC en campo normalizacion y homologacién (50 titulados)
» Desarrollar funciones en los campos de la normalizacion y la
homologacion
v" Se crea la Comision Ministerial de Normalizacion y Homologacion
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» RD 1407/1987, de 13 noviembre, regula las ENICRE en el
campo de la Inspeccion y Control Reglamentario

v Minimo 40 técnicos
v" Seguro de responsabilidad civil
v" Independencia, etc.

v' Efectuar revisiones periddicas de los productos, equipos e instalaciones
Industriales, emitiendo el correspondiente informe.

o Decreto 348/1985 de la Generalidad de Catalufia, que regula las tareas de
inspeccidn técnica, control y ensayo dentro del ambito de la seguridad,
calidad y normativa industrial. Las funciones de inspeccion y control
reglamentario pasan al régimen de concesion

» Conflicto positivo de competencias planteado por la Generalidad de
Cataluia, dictada por el Tribunal Constitucional (N° 472/88)
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2.Ley 21/1992, de 16 de julio, de
Industria
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» Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria

En el Titulo 111 “Seguridad y Calidad Industrial” fija:
1. Los Organismos de Control (Art. 15):

v" Son entidades publicas o privadas que realizan, en el ambito reglamentario en
materia de seguridad industrial, actividades de certificacion, ensayos,
Inspecciodn y auditoria.

v" La evaluacion técnica la hard una entidad acreditadora y su autorizacion
corresponde a la Administracion competente en materia de Industria de la
Comunidad Autonoma donde inicie su actividad o radiquen sus instalaciones.

v" El Organismo de Control ha de suscribir una poliza de seguro
2. Entidades de Acreditacion

v" La Ley las cifie a aquellas que operan en el ambito de la Seguridad y son
Instituciones sin animo de lucro que se constituyen con el fin de verificar las
condiciones y requisitos técnicos exigidos a los Organismos de Control.
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3.R.D. 2200/1995, de 28 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento
de la Infraestructura para la Calidad y
la Seguridad Industrial
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INFRAESTRUCTURA
PARA LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD

AENOR ENAC CEM

Normalizacion Acreditacion Metrologia

Entidades de certificacion
Laboratorios de ensayo

Ent. Auditoria y de Inspeccion
Lab. de Calibracion Industrial

Voluntario Reglamentario
| |
Calidad Seguridad Industrial
|
I I
Org. de Control Verificaciones

(Org. Notificado) Medio-ambiental
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Esquemas de Acreditacion de ENAC

ACREDITACION
UNE-EN I1SO 17011:2004

VERIFICACION P. PROGRAMAS
LABORATORIOS INSPECCION CERTIFICACION MEDIOAMBIENTAL Intercomparacion
UNE-EN ISO/IEC UNE-EN ISO/IEC UNE-EN ISO/IEC Reglamento ISO / IEC
17025/2005 17020:2012 17021-1:2015 CE 1221/2009 17043:2010
ENSAYO -
SISTEMAS DE GESTION
UNE-EN ISO/IEC
170252005 UNE-EN ISO/IEC 17021:2015
CALIBRACION
UNE-EN ISO/IEC PERSONAS
17025:2005 UNE-EN ISO/IEC 17024:2012
CLINICOS PRODUCTOS
UNE-EN 1SO 15189:2013 UNE-EN ISO/IEC 17065:2012
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4. Otras exigencias reglamentarias
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Reglamento (CE) N° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de
julio de 2008 “por el gue se establecen los requisitos de acreditacion y
vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de productos™

» Un Gnico Organismo Nacional de Acreditacion designado por el Estado Miembro
» Dotado de autoridad publica para el ejercicio de su actividad
> Llevar a cabo la acreditacion como un servicio de interes general

> Ser técnicamente competente y seguir normas europeas e internacionales

» Imparcial e independiente de las organizaciones a las que acredita
» No tener animo de lucro

» Tener en cuenta a todas las partes interesadas

» No competir con otros organismos de acreditacion (dentro y fuera del territorio
nacional)

» Cooperar en EA'y en otros foros internacionales para promocionar la aceptacion
internacional de la entidad acreditada

> Evaluacion por EA (Cooperacion Europea para la Acreditacion)
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» Ley 17/2009, de 23 noviembre, libre acceso actividades de
servicios y su ejercicio (Directiva de Servicios 2006/123/CE).

» Ley 25/2009, de 22 diciembre, modifica diversas leyes para
adaptacion a DS, en concreto la Ley de Industria:

v' Libertad establecimiento mediante comunicacion o DR

v Cambio definicion OC: “Entidades publicas o privadas por
personas naturales o juridicas”.

v’ La “Declaracion responsable” sustituye a la Autorizacion
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SENTENCIAS

» TS 2011/69, de 29 junio 2011, declara la Inaplicabilidad de la

Autorizacion Administrativa, lo que implica modificar los:
v Art 15 Ley de Industria
v Art 43 del RICSI

> TS 2011/70, de 27 febrero 2012, declara que determinados
requisitos no son aplicables a las personas fisicas:

v No necesidad de estatutos o norma

v Organigrama con estructuras y cometidos de la organizacion

v' Separar aspectos técnicos de gobierno que garantice la imparcialidad de
sus actuaciones

v Disponer de medios materiales para el desempefio de la actividad

v Declara nulo Art 42, en cuanto exige autorizacion, previa acreditacion.
(esta confusa redaccion provocara)
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SENTENCIAS

> T.S.J. de Andalucia, de 29 de octubre de 2013

v’ Considera no necesaria la acreditacion para personas fisicas

v Recurso de Casacidn n® 3947/2013 interpuesto por la Junta de
Andalucia ante el Tribunal Supremo, que anula y desestima la
sentencia del T.S. de la Junta de Andalucia.

Esto quiere decir que las personas fisicas han de ser acreditadas
para actuar como Organismo de Control
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5. Modificaciones basicas introducidas
por la Ley 32/2014 y el Real Decreto
1072/2015
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> Ley 32/2014, de 22 diciembre, de Metrologia, modifica la Ley
21/1995, de Industria

v" Cambio definicion OC: personas naturales o juridicas por
personas fisicas o juridicas.

v" La habilitacion del OC se hard mediante declaracion
responsable, previa la acreditacion

v" La supervision de sus actuaciones se hara conforme a la
Ley de Garantia de Unidad de Mercado (Art. 21)
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» RD 1072/2015, de 27 noviembre, que modifica el RD
2200/1995, que aprueba el Reglamento de la Infraestructura
para la Calidad y la Seguridad Industrial (RICSI).

v Actualizacion seguro de responsabilidad civil (RC) del art.
43.1:

Se autoriza al MINETUR a actualizar mediante orden la cuantia
minima por siniestro

v' Se afiaden dos condicionantes sobre el organismo de
Normalizacion:

e Separar juridica, funcional y contablemente las funciones de
normalizacion de las de evaluacion de la conformidad.
e (Garantizar actuaciones ajustadas al principio de no discriminacion.
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» RD 1072/2015, de 27 noviembre, gue modifica el RICSI.

v" Se revisan los requisitos de los OC, art 41:
* Independencia
* Incompatibilidades
» Confidencialidad, objetividad, imparcialidad
» Integridad profesional y competencia técnica
» Personal con conocimientos y experiencia
e Politicas y procedimientos adecuados
e Imparcialidad
e Remuneracion no debe influir resultado inspecciones

v Acreditacion, art 42:
o La acreditacion tiene caracter obligatorio y sera realizada por
ENAC
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» RD 1072/2015, de 27 noviembre, que modifica el RICSI.

v" Para ejercer su actividad el Organismo de Control debera
presentar una Declaracion Responsable, ante la autoridad
competente; en ella se sefialara:

» Las actividades a desempenar

e Que esta acreditado

e Que cumple los requisitos del art. 41

* Que posee el Seguro de 1,2 M€ por siniestro

« Aportar los datos para su inscripcion en el Registro Industrial

v’ Supervision, art 46:

e Segun Ley 20/2013 de GUM cap. VI
 Memoria anual actuaciones en todas las CCAA, remitida a la
Autoridad de origen
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