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¢} Especificaciones recogidas en el certificado de exencidn del cquipo.
) Especificaciones y obligaciones técuicas para el usuario que inclu-
yan las siguientes:

i) No se deberdn retirar las indicaciones o sefializaciones existentes
en ¢l equipo.

ify El equipo debe ser utilizado séle por personal que sea encargado
EXpresamente para su utilizacion, parale cual se le hard entrega del manual
de operaciones del equipe para su conocimiento y seguimiento.

iiiy Se llevara a caho la asistencia téenica ¥ verificaciones peri6dicas
sobre los pardmetros y sistemas relacionados con la segnridad radioldgica
del equipe, que se recojan en su programa de mantenimiento v se dispondra
de un registre de los comprobantes, donde consten los resultados obte-
nidos.

I}y Manual de operacion en espafiol quc recoja las caracteristicas téc-
nicas e instrucciones de manejo del equipo, informacién sobre los riesgos
de las radiaciones ionizantes y las recomendaciones bisicas de proteccidn
radioldgica a tener en cuenta en la utilizacién del equips y las actuaciones
a seguir en caso de averia de algunos de los sistemas de seguridad.

II) FPrograma de mantenimiento en espafiol que recoja la asistencia
Lécnica y las verificaciones periédicas que el fabricante recomiende llevar
a cabo sobre los pardmetros o sistemas relacionados con la seguridad
radielégica del equipo, incluyendo, al menos, una revision semestral ¥
una previa a la puesta en marcha del equipe tras su instalacion, tras
un cambic de ubicacién v tras una averia o incidente que pudiera afectar
a su seguridad y que comprenda:

Una verificacion de que la intensidad de dosis a 0,1 metros de su
superficie no sobrepasa 1 pSv/h.

Una verificacidn del correcto funcionamients de los sisteras de segu-
ridad y de las senalizaciones del equipo.

IV) Recomendaciones del importador relativas a medidas impuestas
por la autoridad competente,

5% Los equipos Ial British Telecom, sistema Rapiscan, mode!o 19,
quedan sometidus al régimen de comprobaciones que establece el Capitulo
IV de ta Orden de 20 de marzo de 1975, sobre normas de homologacidn
de aparatos radiactivos,

6. Las siglas y numero que corresponden a la presente autorizacian
de exencién de instalacidn radiactiva son NHM-X126.

7.2 El importador, vendedor o instalador de loa equipos [al British
Telecom, sistema Rapiscan, modelo 19, deberd tener disponible para la
autoridad cormpetente un registro de los suministros que efectiie, en el
que se recoja nombre y. domicilio del comprador o usuario, lugar de ins-
talacién, fecha de suministro y nimero de seric de los eguipos. Cuando
las citadas entidades cesen en sus actividades deberd remitir un informe
de los suministros efectuadoes al Consejo de Seguridad Nuclear.

Esta resolucidn de autorizacién se extiende sin perjuicio de otras cuyo
ctorgamiento corresponda a éste u otros Ministerios y Organismos de la
Adminisiracién y de las competencias a ellos atribuidas y agota la via
administrativa, segin lo dispuesto en el artleulo 3.3 del Real Decreto
1778/1994 de 5 de agosto, por el que se adecuan a la Ley 30/1992, las
normas reguladoras de los procedimientos de otorgamiento, modificacién
y extincién de autorizaciones. Contra la misma cabe interponer recurso
Contencioso-Adminsitrativo en el plazo de dos meses, ¢n la forma y con-
diciones que determina la Ley de Jurisdiccién Contencioso-Adminisirativa,
de 27 de diciembre de 1956, previa comunicacién a esta Direceién Gene-
ral de Ia Energia, de acuerdo con el artfeule 1103 de la Ley 3071992
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de 1as Administraciones Piiblicus
v del Procedimiento Administrative Comin.

Madrid, 2 de julio de 1997 --La Directora general, Maria Luisa Huidobro
y Arreba.

18072  rESOLUCION de 16 de jutio de 1997, de ta Direccion General
de la Energia, por la que se exime de aqutorizacidn como
instalacion radiactive, al equipo generador de vayos X de
la marce «~Cuntrol Screening., modelo Dynavision 400 A.

Recibida en esta Direccion General 1a documentacién presentada por
«Halcén Ibérica, SBociedad Andnimar, con domicilio social en avenida Doctor
Federico Rubio y Gali, 7, de Madrid, por la que solicita Iz exencién de
autorizacién como instalacién radiactiva del equipo generador de rayos X
de la marca «Control Screenings, modelo Dynavision 400 A;

Resultando que por el interesado se ha presentado la documentacion
exigida por Ia legislacién vigente que afecta al producto cuya, exencidn
solicita, y 'que el laboratorio de verificacion del Centro de Investigaciones

Energéticas, Medioambientales y Tecnoldgicas (CIEMAT), mediante die-
tamen técnice y el Consejo de Scguridad Nuclear por informe, han hecho
conslar que los modelos presentados cumplen con las normas exigibles
para tal exencién.

Visto el Decreto-2868/1972, de 21 de julio, por el que se aprueba el
Reglanmento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas {«Boletin Oficial del
Estados de 24 de octubre); 1a Orden de 20 de marzo de 1975, por la que
se aprueban las Normas de Homologacion de Aparatos Radiactivos («Ro-
letin Oficial del Estados de 1 de abril); el Real Decreto 53/1992, de 24
de enero, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra Radiaciones Ionizantes (sBoletin Oficial del Eslados de 12 de febre-
ro), asi como el Real Decreto 2200/199E, de 28 de diciembre, por el que
se apruebs el Reglamento de Infraestructura para la Calidad y la Seguridad
Industrial {«Boletin Oficial del Estador de G de febrero de 1996), y de
acuerdoe con el Consejo de Seguridad Nuclear,

Esta Diveccion General ha resnelto eximir de autorizacién como ins-
talacién radiactiva, al equipo generador de rayos X de la marca «Control
Screenings, modelo Dynavision 400 A,

La exencidn de autorizacién como instalacidn radiactiva que se otorga
por la presente Resolucién queda supeditada a las siguientes condiciones:

Primera —El equipo radiactive al que se exime de autorizacién como
instalacién radiactiva es el generador de rayos X de la marea «Control
Screenings, modelo Dynavision 400 A, de 90KV y 0,5 mA de tensién e
intensidhd de corriente mdximas, respectivamente.

Segunda.—El usc al que se destina el equipo radiactivo es la Inspeceidon
de bultos,

Tercera.—Cada equipo radiactivo debera llevar marcado de forma inde-
leble, al menos, el ndmero de exencién, la palabra «Radiactivos ¥ el nimero
de serie. . .

Ademads llevara una etiqueta en la que figure, al menos, el importador,
Ia fecha de fabricacion, el distintive bdsico recogido en la norma UNE
73-302 y la palabra «exanto»,

La marca y etiqueta indicadas. antenormente se gituarin en el exterior
del equipo 0 en una zona de ficil acceso a efectos de inspeccion, salvo
¢l distintivo segiin norma UNE 73-302, que se situara siempre en su exterior
¥ en lugar visible, i

Ademas, llevard una inscripcién en las zonas de entrada y salida de
bultos, que exprese 1a prohibicién de introducir cualquier parte del cuerpo
a través de alguna de las aberturas del equipo.

Cuarta.—Cada equipo radiactive suministrador debe ir acompanado de
la siguiente documentacidn:

I} Un certificado en el que se haga constar:

a) Nimcro de serie del equipo v fecha de fabricacion.

b} Declaracién de que al prototipo le ha sido emitida la exencién
por la Direccidn General de la Energia, con el nimero de contrasciia de
exencién, fecha de 1a resolucidn y de la del «Boletin Oficial del Estados
en que ha sido publicada.

¢} Declaracién de que el equipo corresponde exactamente con el pro-
totipo al que se le emite 1n exencién y que la intensidad de dosis de radiacién
en todo punto exterior a 0,1 metros de la superficie del equipo suministrado

no sobrepasa 1 uSv/h.

d) Uso para el que hia sido autorizado y periodo valide de utilizacién,

e} Especificaciones recogidas en el certificado de exencién del equipo.

f) Eapecificaciones y obligaciones técnicas para el usuario que inclu-
yan las siguientes:

i} No se deberan retirar las indicaciones o sefalizaciones existentes
en el equipo.

i} El equipo debe ser utilizado sélo por persunal que sea encargado
expresamente para su utilizacién, para lo cual se le hard entrega del manual
de operacion del equipo para su conocimiento y seguimiento.

iii) Se llevard a cabo la asistencia técnica y verificaciones perigdicas
sobre los pardmetros y sistemas relacionados con la seguridad radioldgica
del equipo, que se recojan en su programa de mantenimiento y se dispondra
de un regisiro de los comprobantes, donde consten los resultades obte-
nidos.

1I) Manual de operacidn en espafiol gque recoja las caracteristicas tée-
nicas ¢ instrucciones de manejo del equipo, informacién sobre los riesgos
de las radiaciones ionizantes y las recomendaciones basicas de proteccidn
radiolégica a tener en cuentza en la utilizacidn del equipo ¥ las actuaciones
a seguir en caso de averia de alguno de los ststernas de seguridad.

[II) Programa de mantenimiento en espafiol que recoja la asistencia
técnica y las verificaciones periddicas que el fabricante recomiende llevar
a cabo sobre los pardametros o sistemas relacionados con Ia seguridad
radiclégica del equipo, incluyendo, al menos, una revisién semestral y
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una previa a la puesta en marcha del equipo tras su instalacién, tras
un cambio de ubicacion o tras una averia o incidente que pudiera afectar
a su seguridad v gque comprenda: .
Una verificacion de que Ja intensidad de dosis a 0,1 metros de su
superficie no scbrepasa 1 uSv/h.
Una verificacion del correcto funcionamiento de los sistemas de segu-
ridad y de las senalizaciones de los equipos. )

IV) Recomendaciones del importador relativas a medidas impuestas
por la autoridad competente,

Quinta.—FEl equipo Dynavision 400 A queda sometido al régimen de
comprobaciones que establece el capitulo IV de Ia Orden de 20 de marzo
de 1975 sobre normas de homoltogacion de aparatus radiaclivos.

Sexta.—Las siglas y miimero quc corresponden a la presente exeneion
de autorizucion comao instalacidn radigetiva son NHM-X 128,

Séptima.—El importador, vendedor o instalador del equipo Dynavision
400 A, deber4 tener disponible para la autoridad competente un registro
de los suministros que efectie, en el que se recoja nombre y domieilio
del comprader o usuaric, lugar de instalacidn, fecha de suministro ¥ niime-
ro de serie de los equipos. Cuando las citadas entidades cesen en sus
actividades deberdn remitir un informe de los sumninistros efectuados al
Consejo de Seguridad Nuclear.

Esta Resolution de autorizacion se extiende sin perjuicio de otras cuyo
otorgamiente correspunda a este u otros Ministerios y organismos de la
Administracion y de las competencias a ellos atribuidas y agota la via
administrativa, segiin lo dispuesto en el articule 3.2 del Real Decreto
1778/1994, de 5 de agosto, por el que se adecuan a la Ley 30/1992 las
normas reguladoras de los procedimientos de otorgamiento, modificacién
¥ extincién de aulorizacidn. Contra ta misma cabe interponer recurso con-
tencioso-administrativo en el plazo de dos meses, en la forma y condiciones
que determina la Ley dé Jurisdiccién Contencinso-Administrativa de 27
de diciembre de 1956, previa comunicacifn a esta Direccidn General de
la Energia, de acuerde ¢on el articule 110.3 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrative Comiin.

Madrid, 18 de julio de 1987 —La Directora general, Marfa Luisa Hui-
dobro y Arreba.

18073

RESOLUCION de 17 de julio de 1997, de la Direccidn General
de la Energia, puor ke e se exime de aulorizacion como
instalaciin radicctive, a un dispositive consistente en una
célula detectora por captura electrinica (CDCE) de la mar-
cn ~Hewloll-Puckards, modelo G1533A, tneorporadn en los
cromatdgrafos de gases.

Recibida en esta Direcciin General la documentacion presentada por
«Hewlett-Packard Espaiiola, Sociedad Andnimas, con domicilio sacial en
la carretera N-VI, kildraetro 13,300, Las Rozas (Madrid), por la que se
solicita la exencidn de autorizacidn como instalacion radiactiva 2 un dis-
positive consistente en una célula por captura electrénica (CDCE) de la
marca «Hewlett-Packards, modelo G1533A;

Resultandoe que por el interesado se ha presentado la documentacion
exigida por la legislacion vigente gque afecta al preduclo cuya exencion
solicita, ¥ que ¢l laboratorio de verificacion del Centro de Investigaciones
Enecrgéticas, Medicambientales y Tecnologicas {CIEMAT), mediante dic-
tamen técnico y el Censejo de Seguridad Nuclear por informe, han hecho
constar quc los modclos presentados cumplen con las normas exigibles
para tal exencién.

Visto el Decreto 2869/1972, de 21 de julio, por e que se aprueba el
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas («Boletin Oficial del
Estado» de 24 de octubre); Ia Orden de 20 de marzo de 1975, por la que
se aprueban las Normas de Homologacion de Aparatos Radiactivos («Bo-
letin Oficial del Estado» de 1 de abril); el Real Decreto b3/1992, de 24
de enero, por el que se aprucba el Reglamento sobre Proteccidén Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes («Boletin Oficial del Estados de 12 de febre-
ro), asi como el Real Deereto 2200/1895, de 28 de diciembre, par el que
se aprusha el Reglamento de Infrasestructura para la Calidad ¥ la Seguridad
Industrial (xBoletin Oficial del Estados de 6 de febrero de 1996), y de
aruerdo con el Conscjo de Seguridad Nuclear,

Esta Direccidn General ha resuelto eximir de autorizacién como ins-
talacidn radiactiva, al dispositivo consistente en una célula detectera por
captura electronica (CDCE) de la marca «Hewlett-Packards, mode-
In G16334, con la contrasefia de exencién NHM-D128.

La exencién de autorizacién como instalacién radiactiva que se otorga
por la presente Resolucidn queda supeditada a las siguientes condiciones:

Primera.—El dispositivo radiactivo al que se éxime de autorizacién came
instalacién radiactiva es una célula detectora por captura electrénica
(CNCE) de 1a marca sHewleti-Packards, modelo G1533A, que contiene una
fuente radiactiva encapsulada de Ni-63, fabricada por la entidad Amers-
ham, modelo NBCD, con una actividad mdxima de 555 MBq (15 mCi).
La CDCE se alilizard dentro de equipos de cromatografia de la firma Hew-
lett-Packard, modelo 5890.

Segunda.—PBl uso al que se destina el equipo es el andlisis de myuestras
mediante técnicas de cromatografia de gases.

Tercera—El equipo de cromatografia que incorpore la CDCE deberd
sefializarse de manera que: Se informe que contiene una CDCE radiactiva
exenta, indicando el nimera de exencion y advirtiendo gue o se manipule
la CDCE. La senalizacion deberd situarse siempre en el exterior ¥ en una
zona visible,

La CDCE debera ir senalizada de forma indeleble con el nimero de
serie, el nombre o simbolo del radionueleido que incorpora, su actividad
¥ el distintivo basico segin norma UNE 73-302.

Asimismo, debera sefializarse al menos con su modelo, fecha de fabri-
cacibn, nimero de exencion, Ia palabra sradiactivos y 1a palabra sexentos,

Cuarta—Cada CNCE suministrada debe ir acompaiada de la siguiente
documentacion:

1) Un certificado en el que se haga constar:

a} Niimero de serie y fecha de fahricacidn de 1a CDCE.
b} Radioisotopos y su actividad.

¢) Resultados de los ensayos de hermeticidad y contaminacién super-
ficial de la fuente radiactiva encapsulada, indicando los métodos emplea-
dos.

d) Declaracién de gue al prototipo le ha sido emitida la exencién
por la Direccién General de la Enérgia, con el nimero de la contraschia
de exencién, fecha de resolucién y el «Boletin Oficial del Estado» en que
se publica. ’

e} Declaracion de que la CDCE se corresponde exactamente con el
prototipo exento ¥ que la intensidad de dosis a 0,1 metros de su superficie
no sobrepasa 1 uSv/h.

f) Uso para el que ha sido autorizado y periodd vélido de utilizacion.

g) Especificaciones téenicas recogidas en el cerlificado de exencidén
del equipo radiactive (CDCE).

h) Especificaciones y obligaciones técnicas para ¢] usuario que inclu-
yan las siguientes:

i) No se deberi manipular Ia célula detectora por captura eleetrd-
nica (CDCE). .
ii) No se deberd transferir la célula detectora por captura electrd- ‘
nica (CDCE).

iii} No se deberan eliminar las marcas o sefalizaciones existentes
en la CDCE ni en el equipo de cromatografia que la alberga, salvo en
¢l caso de que éste sea desprovisto de la CDCE,

iv) Coando se detecten dafios en la CDCE se deberd poner en contacto
con el importador.

v) Al final de la vida idtil de la CDCE, o del cromatégrafo que la
contenga, aquélla debera ser devuelta al importador o, en su defecto, se
entregard a la «\Empresa Nacional de Residuos Radiactivos, Soeiedad And-
nimas {ENRESA). '

vi} Con una periodicidad no superior a un afio, se deberd concertar
eon una entidad autorizada [a realizacidn de una prueba de hermeticidad
en la fuente radiactiva contenida en la CDCE, en los puntos recomendados
por el [abricante.

I} Manual de instrucciones en cspafiol para el usuario, que recoja
al menos:

Recomendaciones bisicas de proteccion radioldgica a tener en cuenta
en la utilizacidn del dispositive radiactivo.

Informacion sobre qué fallos en el funcionamiento del cromatdgrafo
que vontenga la CDCE pueden estar relacionadoes con una pérdida de her-
mcticidad de Ia fuente radiactiva de la CDCE, sefalando las medidas a
seguir.

Puntos de la CDCE donde el fabricante recomienda realizar los con-
troles relativos a la hermeticidad de la fuente radiactiva.



