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906 REAL DECRETOQ 260371985, de 20 de noviembre, | comespondiendo a modelos ya homologados, carezcan del certifi-

por el que se establece la sujecion a especificaciones
técnicas de los aparatos moviles radioguirirgicos.

El Reglamento General de Actuaciones del Ministerio de
Industria y Encrgia en el campo de la Normalizacion y Homologa-
<idn, aprobado por Real Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre,
establece en ¢l capitulo 4.°, apartado 4.1.3, que la declaracién de
obligatoriedad de la normativa, en razén de su necesidad, se
considerard justificada, entre otras razones, por la seguridad de
usuarios y consumidores. . .

En esta circunstancia se encuentran los aparatos moviles
radioquinirgicos, cuya utilizacién puede implicar riesgos para el
propio paciente, ¢l operador y el personal circundante, si su aivel
de seguridad no es suficiente. En consecuencia, resulta apremiante

£l establecimiente de la normativa obligatona, asi como la homolo- -

gacién de los tipos o modelos, y ¢l seguimiento de la produccion
correspondiente, de acuerdo con el Real Decretd 2584/1981.

En su virtud, ¥ a propuesta de los Ministros de Industria vy
Energia y de Sanidad y Contsumn, y previa deliberacion del Consegjor
de Ministros, en su reunidn del dia 20 de noviembre de 985,

DISPONGO:

Articulo 1.° Se declaran de obli observancia Ias especifi-
caciones técnicas, que figuran en el anexo a este Real Decreto,
aplicables a los aﬁratos moviles radioquirirgicos.

Art 22 I, Los aparatos méviles radioquirirgicos a los que
se hace referencie en el articulo anterior, tanto de fabricaci6n
nacional como importados, quedan sometidos a la homologacién
de tipo o modelo, ¥ a la cenificacion de Ja conformided de la
produccién con el modelo homologado, siguiendo lo establecido en
¢l Reglamento General de las i
Industria y Energia, aprobada por el Real Decreto 258471981, de (8
de septiembre. . )

2. Se prohibe la fabricacién para el mercado interior v la
venta, mportacton o instalacién en cualquier parte del territorio
nacional, de los aparatos a que se refiere el punto anterior que
rorrespondan a los tipos de aparatos no homologados o que, aun

actuaciones del Ministerio de -

cado de conformidad, expedido por ia Comisién de Vigilancia y

certificacién del Ministorio de Industria y Energia.

3 Mo obstante lo dispuesto en el apartado Aanterior, la
prohibicién de instalacton no sera de aplicacién en el supuesto de
cambio de ubicacion del equipo, .

4. Los aparatos conformes al modeio homologado, ostemarin
la correspondiente marca de conformidad, distribuida por la
Comisién antes citada. ' .

Art. 3.° 1, Para la homologacién y para la certificacién de ta
conformidad de los aparatos maviles radioquinirgicos, se exigird el
cumplimiento de las especificaciones técnicas que figuran en el
anexo del presente Real Decreto, y . se realizarén Fos ensayos
correspondientes a dichas especificaciones.

2. Las pruehas ¥ andlisis requeridos, se haran en laboratorigs
acreditedos por la Direccion General de Innovacion Industrial y
Tecnologiy del Ministerio de Industria y Energia. No obstanze, a
peticién del fabricante, los laboratorios acreditados podrin realizar
los ensayos en las instalaciones del fabricante, cuando asi lo exijan
las condiciones de montaje y transporte. :

Art, 4° 1. Las solicitudes de homologacion, se dirigiran al
Director general de Electronica ¢ Informartica, del Ministerio de
Industria y Energia, siguiendo-lo establecide en la Seccidn Segunda,
del capitvlo 5, del Reglamento (General, aprobado por el Real
Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre. - _

2. Entre la documentacién que ha de acompafar a la instan-
tia, la especificada en 5.2.); <), del mencionado Reglamento
General, se materializard en-un proyecto firmadp por téchico
titulado compeiente, con inclusién de planos, listas de componen-
tes, y caracteristicas técnicas del equipo, asi como las correspon-
dientes instrucciones de mantenimiento y utilizacion. Esta docu-
mentacidn, una vez contrastada ¢on el modele sobre el cual se
efectien los ensayos, serd sellada y firmada por el laboratorio
acredilad;:l con lo que se¢ dard por cumplido ¢l apartade 5.1.2 del
mencicnado Reglamento General. '

3, Sila resolucién de lo solicitado es positiva, se devolverd al
solicitante un cjemplar de la documentacién, 2 la que sc hace

| referencia en ¢l punto anterior, seilado v firmado por Ia Direccion
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General de Electronica ¢ Informatica, que debers conservar el
fabricanie .para las posibies insgecciones de conformidad de la
produccion. ~ - . : i

AL 5° L
de la produccidn, cormrespondiente a un modelo previaments
homologado, se dirigirin a la Comisién de Vigilancia y Certifica-
¢ion del Ministerio de Industria y Energia, y serdn presentadas con
periodicidad no superior a un afo. :

2. A las solicitudes de certificacidén, deberi acompafarse la
documentacidn siguiente: -

dos:) Declaracion de que dichos productos han seguido fabrican-

by Certificado de sna Entidad Colaboradora en el campo de 1a
Normalizacidén y Homoiogacion sobre la permanencia de la idonei-
dad del sistema de cortrol de calidad usado, y sobre la identifica-
cién de la muestra seleccionada para su ensayo. -

¢) Dictamen técnico de un laboratorio acreditado sobre los
resuitados de los andlisis ¥y ebas a gque ha sido sometida la
muestra seleccionada por la Entidad Colaboradora.

3. En atencidn a las reducidas series de fabricaci6n, el tamaiio
de 1a muestra a ensayar serd de un ejemplar del producto y sera
clegido por una Entidad Colaboradora en el campo de la Normaji-
zacién y Homologacién, a efecios de lo previsto en el b) del punto
anienor,

4. 81 con ocasion de la homologacion del modelo, el ejemplar
del producto enviado al laboratorio de ensayos hubiera sido elegido

por una Entidad Colaboradora, no se requerira €] envio de otro

ejemplar para obtener la certificacién de conformidad de la
produccion del primer periodo anual .

-5. La Comisién de Vigilancia y Certificacion podra disponer
la repeticion de las actuaciones de muestreo y ensayo ¢n ¢l caso de
Que lo estime procedente. .

6. El plazo de validez de los certificados de conformidad serd
de un aio a panir de la fecha de expedicion del mismo. No
obsiante, la Comision de Vigilancia y Certificacién podrd, ¢n todo
momento, ante la existencia de presuntas anomalias, requerir del
interesado la realizacién de nuevas pruehas y verificaciones que
confirmen ¢] mantenimiento de las condiciones en que s¢ expidié
la certificaciéon de conformidad.

Ar. 6° L. La viglancia ¢ inspeccion de cuanto se estabiece
en- el presents Real reto y las posteriores normas que lo
desarrollen se llevaré a efecto por los correspondientes drganos de
las Administraciones plblicas en el imbito de sus competencias, de
oficio ¢ 3 petcidn de - :

Sin JRicio m competencias- que corresponden al

Minine_n’o ndustria y Energia, v dentro del marco de sus
awribuciones especificas, ¢! incumplimiento de lo dispuesto en el
presenie Real Decreto y normas posteriores que lo desarrollen,

constituirdn infraccién administrativa ¢n ‘materia de defeosa del
consumidor, conforme a lo previsio en la Ley 26/1984, General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, y en el Real
Decreto 1945/1963, de 221 de junio, por el que se repulan las
infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor, vy
de la produccion agroalimentana.

" DISPOSICION ADICIONAL

. Las condiciones técnicas de homologacion, que figuran en el
anexo adjunto, s¢ entienden, sin perjuicio de ias que pueda, en su
caso, establecer el Ministerio de Sanidad y Consumo, en cuanio a
condiciones de utilizacién y demas requisitos 1écnicos, de confor-
midad con el Real Decreto 908/1978, de 14 de abril, sobre contro]
sanilario y homologacidn de material ¢ instrumental médica,
terapéutico o COMeclivo. : .

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Los Ministerios de Industria y Energia, v de Sanidad
y Consumo, conjuntamente, quedan facultados para modificar, por
Orden, las especificaciones técnicas que figuran en el anexo de este
Real E;ecrem, cuando asi lo aconsejen razones técnicas de interés
general. ] : : .

Segunda.-El presente Real Decreto entrard en vigor a los scis
meses de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon.

 Dado en Madrid a 20 de noviembre de 1985,
. JUAN CARLOS R

E! Ministro de W Presidencia,
- JAVIER MOSCOS0O DEL PRADO Y MiINOZ

Las solicitudes de certificacion de Ja conformidad

ANEXO
Especificaciones que deberdn camplir los aparatos maviles
. - n‘joqulrﬁgkm .

l. Objeto

Definir las condiciones 1écnicas que deben cumptir los eguipos
de rayos X moviles con intensificador de imagen y cadena de
tefevision en circuito cerrado, gue garanticen una seguridad del
paciente usuanio o personal circundante, asi como definir 12 forma
de realizar la comprobacidn de su rumplimiento,

-2, Descripeion

Basicamente consisten ®n un armazén o carro con ruedas que
soporta el pupitre © mesa de mandos dé] aparato de rayos X, un
arco en C en cuyos extremos se inser1a un intensificador de imagen
y una cuba radibgena y un sopone del receptor de TV,

3. Condiciones generales

3.1 Deberdn cumplir to especificado en el capitulo 9.1 de ia
norma UNE 20-514-78. -

3.2 El sisterna Bevarad en lugar visible 1a marca v ¢l nombre
comercial, nimero de serie v las caracteristicas de la alimentacién
{1ensidn, consumo de amperios o potencia requerida en KVA 2
plena carga v frecuencia).

4. Condiciones especificas

4.1 Frenado y estabilidad mecénica:

_ 4.1.1 .El sistema de frenado deberd ser eficaz. La comproba-
cién se hace sobre una, superficie lisa y dura inclinada 5° (0,09
rat:llanesl] respecto de la honzontal con el brazo en C en su posicion
mds desfavorable; el sistema no debera deslizar (o sus ruecggs girar)
si estd frenado, .

4.1.2  Para seguridad del usuario y paciente durante el trastado
del equipo o durante su utilizacion hormal, el sistemna debera tener
la adecuada estabilidad mecanica para que no pueda volcarse.

-S¢ comprobara su estabilidad: * :

a) Colocando ¢l sistema frenado sobre una superficie lisa y
dura {cemento, madera, etc.} inclinada 5° {0,09 radianes) respecto
8 la borizontal v, con ¢l brazo en C en su posicion mas desfavora-
ble, no deberd volcar, - .

b) Colocado sobre una superficie horizonta), se le aplicard una

“fuerza de 220 N en las empufiaduras de manejo, en cualquier

direccion, con las ruedas frepadas o inmovilizadas. A consecuencia
de esta fuerza, no deberd volcar,

4.2  Proteccion contra vadiaciones:

4.2.1 FElsistema deberd cumplir los apanados 7.5.8.1 a 7.5.8.7,
ambos inclusive, de 1a norma UNE 20-569-75. o

422 La cuba radidgena cumplirda las especificaciones de
proteccién contra la radiacién del apartado 5.2 de la norma UNE
20-569-75 referentes a los twbos equipados de-rayos X para
radiodiagnéstico.

4.3 Generador de rayos X:

" 431 Eifabricante indicara nceesariamente €n los documentos
de acompanamiento, la potencia eléctrica nominal en kilovatios,
corriente meadia en mA para los maximos kVp y alta tensién en
kVp para los maximos mA. '

4,12 El generador cumplira las especificaciones de seguridad
¥ las caracteristicas radioldgicas de los capiiufos 7.1, 7.2 y 1.3 de la
norma UNE 20-569-75.

4.4 Inmensificador de imasch y cadeas de TV:

441 E} fabnicanie indicard en los documentos de acompada-
mientoe la dimension del campo de entrada del intensificador, tal
como se defire en €l punto 2.2.7 de la norma UNE 20-576-77 y ¢l
valor del faclor de conversion segin se define en el punto 212 de
ta norma UNE 20-575-81. -

4.4.2 Elsisiema de visualizacion de la imagen deberd permitic
1a adaptacion de dispositivos de manipulacion de 1a misma, ¢con
miras a facilitar el diagnéstico al usuario.

Se comprobard mediante inspeccion.

4.4.3 El sistemna dispondra de un dispesitivo que permita la

tacion de control automatico de la radiacién.
comprobard mediante inspeccidn,
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3, C‘ vndiciones de medida

La medida de los mA medios de la cornente del ‘tubo de rayos
X se realizara sustituyendo el aparato de medida def equipoe por un
mitiamperimetro patrdn de precision igual o superior al 0,5 por 100
para radioscopia ¥ unt millamper-segundimetro de precision igual o
superior al I por H¥) para radiografia. 1.a 1cltrancia admisible de
la medida serd en ambos casos como maximo del + 15 por 100
respceto a los valores nominales.

.

REAL DECRETO 260471985, de 4 de diciembre, por
ol gue se organiza la representacion de Espana ante la
Comision Europea de Degechos Humanos y ef Tribu-
nal Europeo de Derechos Humanos.
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El ejercicio de los derechos que corresponden al Estado espanol
derivados de la aplicacion del Convenio Europeo de Derechos
Humanos vy d¢ los Reglamentos internos de la Comision y del
Tribupal Europeo de Derechos Humanos, asi come {a acepiacién
por Espana de ia competencia de-la Comisién y de la jurisdiccion
del Tribunal, en virtud de las declaraciones presentadas a tenor de
los articulos 25 y 46 del Convenio de Derechos Humanos, hace
necesario ordenar fa representacidn del Estado ante los organos del
misme, con el fin de asegurar el mejor cumpltm:cmo de las
obligaciones asumidas por Espafia,

0 sk virtud, a propuesta de los Ministros de Justicia y de
Asuntos Exteriores, y previa deliberacion del Consejo de Mmlstros
en su reunidn del dia 4 de dmlembre de 1985,

DISPON GO:

Articuto 1% La representacion y defensa juridicas de Espada
ante la Comisibn Europea de Derechos Humanos y ante el
Trbunal Evropeo de Derechos Humanos, a los fines del articulo 28
del Reglamento del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, y del
areticuto 25 det Replamenio intertor de fa Comisidn Europea de
Derechos Humanos, corresponderd a un Aﬁmc‘ nombrado por
Real Decre1o, a propuesta conjuma de los Ministros de Asuntos
Exteruores oY de Justicia.

Art. 2% 1. El Servicio Juridico para fa Common Europea y
Tnbuna] Europeo de Derechos Humanos del Ministerig de Justicia
prestard al Agente la asistencia técnica para el desempeno de §us
funciones, sin perjuicio de 1a oportuna asistencia que puede prestar
la Ascsoria Juridica Interpacional del Ministerio de Asuntos
Exteriores.

2. ElJefe de dicho Servicio, en el supuesto de no desempedar
¢l cargo de Agente, v, en su caso, los Letrados det Estado-y
Consejeros adscnitos a dicho servicio, podran susiituir al Agente en
sus funciones, .

Art. 3.° 1. El Agente podra proponer al Mlmslro de Justicia
quc un Abogado en gjervicio, Letrado del Estado v otro funcionario
pablico. actie en la audiencia correspondiente en representacioén y
defensa del Estado. Podra proponer, igualmente, la asisiencia de
expertos o traduciores, cuyo COncurse sea conveniepte para ¢l
desempeno de sus funciones. )

2. El Migistro de Justicia, oido el de Asuntos Exteriores,
podra disponer, a propuesta del Agente, que un Abogado en
ejercicio en los Estados miembros del Consejo de Europa, aclie en

ia audiencia correspondiente, en.representacion y defensa del

Estado, en los procedlmlentos en que Espana sca parie.

Art. 4° El Agente de Espana ante la COI‘HISIO!’I Europez de
Derechos Humanos y el Tribunal Eurcpec de Derechos Humanos
lendra las siguienies competenciay: .

1.° * La representacién y direccidn jurtdica de la defensa de
Espafia ante ta Comision Europea de Derechos Humanos y el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos.,

2% Dirigirse a la Comision Europea de Dercchos Humanos,
cumpliendo las instrucciones pertinentes del Gobierno, a los fines
de! articule 24 del Convenio para la Proteccidon de los Derechos
Humanos ¥ !as Libertades Fundameniafes.

1? Comunicarse directamente con la Comnslon Europea de
Derechas Humanos, con ¢ Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos ¥, en los casos a que se refieren los articulos 32 y 54 del

Convenig para la Proteccion de los Derechos Humanos v las
Liberiades Eundamemales con ¢} Comité de Ministros del Conseja
de Europa. y. subsidiariamente, con el Comité de delegados de
Ministros, en los precedimicntos en fos que Espafia sea parte, o
para ejervitar los derechos que, a tenor del Convenio Europeo de
Derechos Humanos, correspondan a Espana.
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4° Recabar de los Departamentos y de las aulondades del
Estado, Comunidades Autanomas y Admunistraciones Pablicas, en
general, las informaciones de hechos que Jes sean solicitadas por los
expresados organos del Convenio Europeo de Derechos Humanos,
a la colaboracion que sea necesaria para la solucion de los asumtos
en Jos que Espana sea parte.

5.2 Ascsorar a la Delegacién del Estado en el Comité de
Ministros def Consejo de Europa en los procedimientos sobre
Derechos Humanos que conciernan a Espada, v slempre que se le
recabe.

6.° Expresar las mlenc:ones deI Gobierno respecio a fas
pcrspccuvas de un arreglo amistoso, comunicar sus propuestas y
participar, en nombre del Gobierno, ¢n toda ncgoczacwn coR vistas
& tal solucion.

7°  Asesorar al Gobierno en 10das las cuestiones

: ue afectan
al Convenio Furopeo d¢ Derechos Humanos, y a sus

rotocolos.
Dado en Madrid a 4 de diciembre de 1985, ,
S JUAN CARLOS R.

Et Mizusiro de la Presidencia,
JAVIER MOSLUOSO DEL PRADO Y \fUNOZ

~ MINISTERIO  ~
DE ECONOMIA Y HACIENDA

908 . ORDEN de 1 de diciembre de 1985 sobre emision de
bonos por parte del Instituto. de Crédito Ofi aa!
-Hustrisimos sefhores:

Por acuerdo del (‘onse;o de Ministros dc 6 de febrero de 1985
se aulorizd al Instituto-de Crédito Oficial & realizar vna o varias
emisiones de titulos de remta fija y/o operaciones de crédito en el
mercado intenior hasta un importe maximo de 50.000 millones de
pesetas, encomendindose al Ministerio de Economia y Hacienda fa
determinacion de las condiciones financieras, asi como la ejecucidn
de cuantas disposiciones sean necesarias para ¢f cumplimiento v
desarrollo de dicho acuerdo, .

Mediante Orden de 17 de octubre de 1985 sobre emisién de
bonos por parte de dicho Institute de Crédito Oficial se autorizd al
mismo para realizar una emision de bonos por importe nominal de
15.000 millones de pesetas, ampliable hasta 20.000 milioncs de
pesetas, si resultara cubierto el importe mcial.

Dado ¢l nimero de solicitudes de suscripeion recibido v las
necesidades financieras del crédito oficial, es preciso ampliar ¢l
importe nominal de la emisién hasta 30.000 mitlones de pesstas.

En su virtud, este Minisierio ha lenido a bien disponer,

Primero-S¢ autoriza al Imstituto de Crédite Oficial para
ampliar la emision de bonos autorizada por la Orden de 17 de
octubre de 1985 hasta 30.000 miflones de pesetas.

Lo que comunico a VV. II, su conoc:m:cmo efectos.
Madrid, 3 de diciembre de 1985.—Por delegacion {(Orden de |}

“de febrero de 1983), el Secrctario de Estado de Econom:a ¥

Planificacion, Miguel Angel Fernindez Ordofiez

limos. Sres. Presidente del Instituto de Crédito Oficial y Director
‘general del Tesoro y Politica Financiera,

ORDEN de 18 de diciembre de 1985 por la gue s¢
regulan determinados aspectos de las actuaciones de
fos equipos 3 unidades de inspeccion dependientes de
fa Direccion General de Inspeccion Financiera y
Tributaria. _

Tusirisime sehor:

LaLey 30/ 1984, de 2 de a%osto, de Medidas para la Reforma de
Ia Funcion Publica establece 1a atribucitn exclusiva a los Organos
administrativos de las funciones propias de la Administracion
Puablica. Ello ha supuesto la derogacion implicita de las normas que



