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.«La prohibiciéon prevista en el parrafo anterior
no se aplicara a los productos comercializados o
etiquetados antes del 30 de junio de 1996, de
conformidad con los anejos | y 1l de la Norma Gene-
ral de etiquetado, presentacion y publicidad de los
productos alimenticios, aprobada por el Real Decre-
10 21271992, de 6 de marzo, que podran comer-
cializarse hasta que se agoten las existencias.»

Disposicién adicional tnica.

Se permitir4d el comercio de los productos que se
ajusten a lo dispuesto en el articulo 11 de la Norma

General de etiquetado, presentaciéon y publicidad de los -

productos alimenticios, aprobada por el Real Decre-
to 212/1992, de 6 de marzo, en su redaccion dada
por el presente Real Decreto, a partlr de su entrada en
vigor. :

Disposicién transitoria tnica.

Los prodictos que no_se ajusten a lo dispuesto en
el articulo. 11 de la Norma General de etiquetado, pre-
sentaciéon y publicidad de los productos alimenticios,
aprobada por el Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo,
en su redaccién dada por el presente Real Decreto, no
podran comercializarse a partir del 1 de enero de 1997.
No obstante, los productos etiquetados o comercializa-
dos con anterioridad a dicha fecha y que no se ajusten
a lo dispuesto en el articulo 11 de la Norma General
de etiguetado, presentacién y publicidad de los pro-
ductos alimenticios, .aprobada por el - Real Decre-
to 212/1992, de 6 de marzo, en su redaccion dada
porel presente Real Decreto, podran comercnallzarse has-
ta que se agoten sus existencias.

Disposicién final tGnica.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al.de su publtcamon en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 24 de nov:embre de 1995.

JUAN CARLOS R.
El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA
1424 REAL DECRETO 1809/1895, de 24 de

noviembre, por el que se modifica el apartado
5.1.d) del Titulo il de la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria de Aceites Vegetales Comesti-
bles, aprobada por el Real Decreto 308/1983,
de.25 de enero.

El anexo del Reglamento (CEE) 136/66, del Consejo,
de 22 de septiembre, por el que se establece la Orga-
nizacién Comun de Mercados en el sector de las materias
grasas, incluye, en la definicion de los aceites de oliva
virgenes, el proceso de filtracion entre los tratamientos
y manipulaciones permitidas para este tipo de aceites.

En concordancia con lo anterior, el Real Decreto
308/1983, de 25 de enero, por el que se aprueba la
Reglamentacion técnico-sanitaria de Aceites Vegetales
Comestibles, y sus sucesivas modificaciones, siendo la
Ultima la. recogida en eh Real Decreto 538/1993,
de 12 de abril, define en los mismos términos el aceite
de oliva virgen e incluye la filtracién entre las practicas
permitidas para la obtencidon del mismo, en parrafo d)
apartado 5.1 del Titulo |I|

No obstante, con objeto de evitar confusiones al res-
pecto, conviene senalar que el filtrado de aceites de
oliva virgenes esta intimamente ligado al envasado de
los mismos, constituyendo, en-general, una operacmn
previa a este proceso.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
Espafiola y de la competencia atribuida al Estado por
el articulo 40.2 de la Ley 14/19886, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion, de Economia y Hacienda,
de Industria y Energia, de Sanidad y Consumoy Comercio
y Turismo, oidos. los sectores afectados, previo informe
de la Comisién Interministerial para la Ordenacién Al
mentaria y previa deliberacion del Consejo de Ministros

en su reumon del dna 24 de noviembre de 1995

DISPONGO

Articulo ﬁnico

El parrafo d) del apartado 5.1 del Titulo Il .del Real
Decreto 308/1983, de 25 de enero, por el que se aprue-
ba la Reglamentacién técnico-sanitaria de Aceites Vege-
tales Comestibles, queda reflactada en los siguientes
términos:

«d) CIanfncacnén por un proceso mecdanico de
.sedimentacién, centrifugacién o filtracion.
En las plantas de envasado del aceite de oliva
" virgen podran llevarse a cabo las operaciones de
filtracién, en los términos establecidos en la pre-
‘'sente Reglamentacion, mediante las practicas,
métodos y coadyuvantes autorizados a tal efecto.»

Disposicién adicional Gnica.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
y de acuerdo con lo previsto en el articulo 40.2 de la
Ley 14/1 9'86, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicién final Ginica.

El presente Real Decrete entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 24 de noviembre de 1995.
' ‘ JUAN CARLOS R.

El Ministro de Vla Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

" REAL" DECRETO 2071/1995, de 22 de
diciembre, por el que se establecen los cri-
terios de calidad en radiodiagndstico.

El Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre,
por el.que se establece medidas fundamentales de pro-
teccion radiologica de las personas sometidas a exa-
menes y tratamientos médicos, y el Real Decre-
to 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalaciéon
y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diag-
néstico médico, incorporan al ordenamiento. juridico
espainol tanto la Directiva del Consejo 84/466/EURA-
TOM, sobre proteccion radiolégica del paciente, como
algunos aspectos de las Directivas 80/836/EURATOM

1425
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y 84/467/EURATOM, sobre proteccion radiolégica de

la poblacion y los trabajadores.

En dichos Reales Decretos se establece la vigiiancia
de las instalaciones de radiodiagndstico, para garantizar
'la proteccion radioldgica del paciente, en un caso, y para
que no se produzcan exposiciones innecesarias para los
trabajadores y el pablico, en el otro. Por ello se ha esti-

mado conveniente desarrollar, de. forma conjunta, unos .

criterios minimos para realizar el control de calidad de
las instalaciones citadas, que permita mejorar la calidad
y eficacia del acto radioldgico médico y evitar exposi-
ciones inadecuadas o excesivas. ‘

Por otra parte, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, en su articulo 40.7 y en la disposicion final
cuarta obliga a establecer los requisitos. minimos para
la aprobacion y homologacion de las instalaciones de
centros y servicios y a valorar, .por parte de la Admi-
nistracion sanitaria, segun el articulo 110, la seguridad,
eficacia y eficiencia de las tecriologias relevantes para
la salud y asistencia sanitaria. )

De acuerdo con lo anterior y con objeto de establecer
los criterios de calidad en radiodiagndstico fijados en
el articulo 4 del Real Decreto 1132/1990 y en la espe-
cificaciéon técnica 4.°del anexo | del Real Decre-
to 1891/1991, se dicta el presente Real Decreto, con
el caracter de norma bdsica sanitaria, que viene a esta-
blecer los procedimiengos necesarios para que se dé
cumplimiento a lo previsto en ambas disposiciones sobre
la proteccion radiolégica de todas las personas impli-
cadas en el uso de las instalaciones de radiodiagndstico.
En su virtud, a propuesta de los Ministros de Industria
y Energia y de Sanidad y Consumo, coh @l informe favo-
-rable del Consejo de Seguridad Nuclear, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su teunién del dia 22 de diciembre
de 1995, o o ;

DISPONGO: - .

Articulo 1.

Las instalaciones de radiodiagnostico seran someti-
das a un control de calidad y a und verificacion de los
niveles de radiacion anuales para comprobar que las
dosis de radiacién impartidas a los pacientes; asi'como
las recibidas por los trabajadores expuestos y el publico
en general, tienden a valores tan bajos como pueda razo-
nablemente conseguirse, ademas de producir imagenes
de calidad suficiente para el diagnéstico.

Articulo 2.

Las personas fisicas o juridicas t_itulares de instala-
ciones de radiodiagnostico estan obligadas a realizar el
control previsto en el articulo 1, segun lo dispuesto en

los Reales -Decretos 1132/1990,-de:14 de septienibre;
y.1891/1991, de 30 de diciembre. - =

La verificacion de las dosis impartidas-a los pacientes
se llevara a cabo con arreglo a las indicaciones y métodos
que se detallan en el anexo |, bien directamente por
el especialista-médico encargado de una sala o servicio
de radiodiagnéstico médico, o el odontdlogo o el podé-

logo en &l ambito de sus competencias 0, en su caso,
por los expertos en radiofisica a-los que se refiere el
articulo 5 del Real Decreto 1132/1990. -

La verificacion de los niveles de radiacion en los pues-
tos de trabajo y en aquellos lugares accesibles al publico
se realizard de acuerdo con las indicaciones del ane-
xo I} C ’ ' :

Articulo 3.

El especialista médico encargado de una sala o ser-
vicio de radiodiagnéstico, el odontdlogo y el podélogo
en el ambito de sus competencias, se responsabilizaran
de la evaluacion de la calidad de las imagenes que hayan
realizado directamente. Cuando en {a evaluacién se uti-
licen maniquies u objetos de prueba, ésta se llevara a
cabo por expertos en radiofisica, si bien la aceptacion
final de la calidad de la imagen ser4 competencia del
médico, odontélogo o poddlogo. En cualquier caso, la
calidad de las imagenes se documentara mediante un-

informe escrito.

Articulo 4.

Si al realizar el control se detectaran anomalias impor-
tantes, tales como las que se especifican en el aparta-
do c) del anexo |, se llevaran a cabo los ensayos nece-
sarios para averiguar sus causas, comprendiendo, como
minimo, los controles especificados en el anexo Il rela-
cionados con la averia vy, si fuera preciso, los descritos
en los protocolos de control de calidad existentes a nivel
nacional o internacional, para investigarlas y corregirlas,
efectuando asimismo controles.posteriores para verificar
la eficacia de las acciones correctoras. Estos ensayos
seran realizados por los servicios o unidades técnicas
de proteccién radioldgica definidos en el Real Decre-
to 53/1992, de 24 de enero, por el que se aprueba
el Reglamento-sobre Proteccién Sanitaria contra Radia-
ciones: lonizantes, propios o contratados para.los con-

~-troles, o por.empresas.de asistencia técnica autorizadas

al eéfecto segun lo establecido en el capitulo ! del Real
Decreto 1891/1991. .

El responsable del servicio o unidad técnica de pro-
teccidn radioldgica o de la empresa de asistencia técnica,
teniendo en cuenta los resultados obtenidos en los ensa-
yos, emitird un informe escrito sobre el estado de la
instalacion y de las anomalias encontradas junto con
Iasdpropuestas conducentes a subsanarlas, cuando pro-
ceda. :

El titular de la instalacién debera tomar las medidas
oportunas para corregir los motivos que originan las ano-
malias a la mayor brevedad y siempre en un plazo inferior
a sesenta dias, que comenzara a regir a partir del dia
en que se notifique al titular de la instalacién el informe

.previsto en el parrafo anterior. Si al término de dicho

plazo no se hubieran subsanado las anomalias, la ins-
talacion suspendera provisionalmente su funcioniamien-
to hasta su reparacion.

Articulo b.

Cualquier reparacion o intervencion sobre un equipo
de rayos X o de su sistema de imagen que pueda reper-
cutir en las dosis o enla calidad de fa imagen debera

ser seguida de una verificacién.

La emptesa o entidad autorizada al efecto que realice
la reparacién o intervencion responder4 de la restitucion
del funcionamiento del equipo a las condiciones previas
a la averfa o intervencion. La verificacion de su correcto
funcionamiento deberd documentarse tomando como
base de comparacién resuitados anteriores tanto de la
calidad de las imagenes como de las dosis, si existen
y se considera .procedente, o los valores de referencia
sefialados en el anexo |. En caso de desviaciones por
encima de estos uUltimos, se haran constar los valores
encontrados, detallando los motivos que, a juicio del res-
ponsable de la verificacidn, originan tal discrepancia, y
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se.archivaran los registros de las reparac;ones o modi-
ficaciones efectuadas y de los resultados de los controles
subsiguientes demostrativos de la correccion.

Articulo 6.

_ El titular de la instalacion de radiodiagndstico debera
mantener, a disposicién de la autoridad sanitaria com-
petente de las Comunidades Auténomas y del Consejo
de Seguridad Nuclear, un archivo con copia de los infor-
mes citados en los articulos 3 'y 4, asi como de los
relativos a las reparaciones 0 modificaciones efectuadas
y de los resuitados de los controles especmcados en
el articulo 5.

" Articulo 7.

'El titular de la mstalacnon de radlodtagnostlco deberé;
implantar de forma progresiva un programa de garantia’

de calidad en su instalacién, debiendo dejar constancia
documental de. Ios avances producmlos anualmente.

Artuculo 8.

Para los ‘equipos de mamografia, que vayan a ser
utilizados en programas para la deteccion precoz del
cancer de mama, se debera implantar desde su puesta
en marcha, o de modo inmediato si ya se encuentran
en operacién, programas de garantia de calidad acep-

tados y refrendados por sociedades’ cientificas naciona--
les competentes, o por organismos o mstltucnones mterv

nacionales de reconocida solvencia.

Articulo 9.

El Minjsterio de Sanidad y Consumo, en uso de las
competencias que le otorga el Real Decreto 1132/1990,
y a la vista de los resultados de los muestreos anuales
de dosis a pacientes y de calidad de imagen, actualizara
los valores de referencia de dosis a pacientes y los cri-
terios de calidad de imagen indicados en el anexo |.

Disposicion adicional dnica.

Las instalaciones de radiodiagnéstico que se pongan
en funcionamiento por primera vez después de laentrada
en vigor del presente Real Decreto seran sometidas tam-
bién a una prueba previa a su uso chmco -que deter-
minard su aceptacion. '

Las pruebas de aceptacién, que tendran que estar
detalladas en las especificaciones de compra, debera
realizarlas el suministrador del equipo en presencia de
un representante del comprador y los resultados que
se obtengan deberan quedar claramente documentados

y archivados, con objeto de que sirvan de referencia
para los siguientes controles de calidad.

-Se consideraran requisitos minimos emglbles para la
aceptacién el cumplimiento de las caracteristicas téc-
nicas expresadas en la oferta del suministrador y la ade-
cuacion en los resultados de los ensayos procedentes
a las tolerancias previstas en .los documentos de nor-
malizacion nacionales o internacionales aplicables.

Disposicién transiteria Gnica.

‘Hasta tanto se desarrolle- lo previsto en el articu-
lo 5 del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre,
las funciones que se encomiendan a los. expertos en
radiofisica, en los articulos 2 y 3 de este Real Decreto,
se realizaran a través de servicios o unidades técnicas

de proteccnén radioldgica qué dispongan de perscnal
con experiencia acreditada en la aplicacién de los cn-
tenos (ie cahdad gn radmdlagnéstlco. .-

Dssposecnénfmalpnmera R

La: presente disposicion tiene el caracter de norma
basica a los efectos previstos en el articulo 149.1.16.2 de

- la .Constitucién y de acuerdo con lo establecido en et

articulo 40.7 de la Ley 14/1 986 de 25 de abnl General
de Sanidad.

Disposicién final segunda.

- El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente ai de su. pubhcacnon en el «Boletin Oficial del
Estado»“ I 5 5 :

Dado en Madnd a 22de diciembre de 1995.
JUAN CARLOS R.

&l Ministro deé la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

. ANEXO 1
Verificacién de dos{is impartidas a pacientes

A los efectos de la presente norma y a fin de detectar
anomalias en el funcionamiento o la utilizacion de los
equipos de radiodiagnéstico y plantear su correccion,
serad preceptivo: a), la medida de magmtudes relacio-
nadas con la dosis que reciben los pacientes, basada
en exploraciones radiolégicas realizadas en el equipo
objeto del control, y b), la evaluacion de pardmetros que
permitan objetivar la calidad de la imagen.

Se tomaran como proyecciones radiogréficas estan-
dar para el control de la dosis y la calidad de la imagen,
las de créneo, térax, columna lumbar, pelvis, abdomen
y mama, con los siguientes valores de referencia de «do-
sis a la entrada» del paciente:”

i - |Dosis a la entrada de
Tipo de exploracién referencia (en grafia}
B A e P I'T\GY

Abdomen AP ...t 10,0
Columna lumbar AP/PA .....v..oooien.... 10,0
Columna lumbarL .......... e i 300
Columna lumbo-sacral ..................... 40,0
Crdneo AP ..o b,0
Craneo L ...t - 3.0
CraneoPA .................. e 5,0
Mamografia ................. U FOUT 7.0
Pelvis AP el : 10,0
156
- 0,3

“En i"adiblogyla'dentéi’int'raorbal se tomara 7 mGy como

- valor de referencia de dosis a la entrada del pacnente’

para radlograflas periapicales.

En ningan caso se irradiara a pacnentes por motivos
exclusivos de control de calidad de los equipos.

Los procedimientos operativos deberdn atenerse a

las directrices que se-déscriben a continuacién:

a) Las magnitudes relacionadas con la dosis que
reciben los pacientes se determinaran de acuerdo con -
alguna de las siguientes opciones:

 1.°_' En salas dedicadas a exploraciones simples (sin
escopia y con un reducido nimero de proyecciones por
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paciente) se determinara el porcentaje de placas dese-
chadas y la dosis a la entrada del paciente en una de
las proyecciones estindar relacionadas anteriormente.
De entre ellas, se elegira la realizada con mayor fre-
cuencia en esa sala, para una muestra minima de diez

estimaciones. En todos los casos-se detallaran las con-

diciones técnicas de la exposicién {valores seleccionados
de tensioén, intensidad y tiempo, distancia foco/pelicula,
tamafo de campo, espesor de paciente y detalle de la
combinacién pelicula/hoja de refuerzo), en cada proyec-
cién controlada.

2.2 En salas dedicadas a exploraciones complejas
convencionales {digestivo, urografia, etc.), en las que se
. obtienen varias imagenes por exploracion y se usa fre-
cuentemente la escopia, se medirdn, como minimo, la
dosis a la entrada del pacients, en grafia, en una de
las proyecciones estandar, registrando las condtcnones
de la exposicidn de la forma'indicada en la opcién:1:2,
se precisarad el nimero de imagenes. por pxploracuén y
el tlempo de escopia (si se utiliza) para el tipo de explo-
racién mas usual en la sala. De los antedichos controles
se llevaran a efecto, al menos, cinco determinaciones.

Ademas, se medira la tasa de dosis a la entrada en
escopia, bien sobre pacientes reales o sobre un maniqui
que simule al paciente, reproduciendo en la irradiacion
las condiciones de la escopia (tanto en técnica como
en tamafo de campo) empleadas en un estudio real.

Alternativamente, se medira el «producto dosis-drea»
en el tipo de exploracién escogido para el control, ade-
_mas del nimero de imagenes y del tiempo de escopia,

si procede, llevando a cabo, asirnismo, determmacuones ’

sobre datos de cinco pacientes, como mlnlmo

3.2 En salas en las que se realicen exploracuones
especiales {vascular, hemodinamica, intervencionismo,
etcétera), se medira la dosis a la entrada del paciente
en una de las proyecciones estandar (si se llevan a cabo
en el estudio), con arreglo a lo indicado en la op-
cion 1.2,y la dosis en la superficie, medida durante todo
el estudio en la zona de mayor frecuencia de incidencia
del haz directo, o el producto «dosis-arean, registrandose
adicionalmente el nimero de imagenes producidas y el
tiempo de escopia (si procede). Igualmente, se llevaran
a efecto, al menos, cinco determinaciones.

42 En salas de tomografia computarizada, se medi-
rd la dosis en la superficie del paciente en la zona central
de la regién barrida por el equipo en el curso de una
exploracion tipica frecuentemente realizada, registran-
dose adicionaimente los detalles técnicos de kVp, mAs,
niimero, espesor de los cortes y distancia entre los mis-
mos. También en este caso se llevaréan a efecto cinco
determinaciones, como minimo.

Opcionaimente, podra medirse la dosis empleando
un maniqui apropiado, o el perfil de dosis en el isocentro,
documentando adecuadamente la metodologia seguida.

La medida de las magnitudes aludidas en las opciones
enumeradas anteriormente podra llevarse a cabo sobre
pacientes explorados en el equipo objeto del control,
sin dimensiones ni patologias extremas, o alternativa-
mente, usQndo los datos de las técnicas radiograficas
referidas a !2s mismos. Podréan segunrse uno- o varios

de los siguientes meiou:)s

1.° Con dosimetros de termolumlmscen ia-coloca-
dos a la entrada del haz de rayos X en sl paciente. -

2.° A partir de valores de rendimiento medidos con
detectores de radiacion (sin pacnentp) aplicando las con-
diciones particulares de las exploraciones de que se trate,

con los datos de pacientes y técnicas raduogréfucas uti--

lizadas.

3. Mediante cémaras de lomzamén de trasmlswn
utilizadas en el curso de la exploracién radiolégica del
pacuente

b) La evaluacu&n de parametros que perm|tan obje-
tivar la calidad de imagen podré llevarse a cabo con
una o ambas de las siguientes opciones:

1.2 Mediante criterios referidos a las imagenes de
una muestra de pacientes propuestos por sociedades
cientificas o grupos de -expertos, o por los que objetive
el especialista responsable de la sala o servicio. En este
Gltimo supuesto, los criterios sustitutorios constaran por
escrito, junto con los resultados del control efectuado.

2.2 Con objetos de prueba que permitan valorar los
parametros fisicos basicos de la imagen.

c) Se consideran anomalias susceptibles de aplica-
cion de medidas correctoras, las que se objetlven en
las siguientes discrepancias: )

1.2 Con respecto-a las dosis en. las proyecciones
radiograficas relacionadas en el predmbulo de este
anexo, si los valores medios obtenidos fueran superiores
a los de referencia en mds de un 25 por 100.

2.2 Con relacion a las magnitudes relacionadas con
las dosis a los pacientes, para las que no existan todavia

- valores de referencia, y hasta que se publiquen y sean

aceptados como vélidos por los organismos o sociedades
competentes, se tomaran-como indicadores los valores
promedio iniciales medidos en cada salay se compararan
con. los que se obtengan en controles posteriores, no

. debiendo superar las posibles desvnacxones el 25 por

100 del valor inicial.

3.2 Con relacién a los cntenos de calidad de las
imagenes clinicas, el incumplimiento de los mismos.

42 Con relacién a la utilizaciéon de objetos de prue-
ba, el incumplimiento de las recomendaciones del fabri-
cante del mismo, si existen, respecto a valoracién de

- detalles de imagen, o la observacion de desviaciones
significativas con respecto a controles previos que entra-

fien pérdida de calidad de imagen, siguiendo el protocolo
de utilizacién del objeto en cuestién.

Las medidas y la evaluacnén se documentarén en un
informe.

ANEXO Nl

Verificacién de niveles de radiacién en puestos
de trabajo y lugares accesibles al publico

La verificacion de los niveles de radaac:on en los pues-
tos de trabajo y en aquellos lugares acce3|bles al publico
se podrd realizar mediante:

a) Camara de ionizacién con un rango de energia
para fotones que alcance al menos 25 keV y una exac-
titud en la respuesta de + 15 ‘por 100, capaz de medir
una tasa de dosis del orden del uSv/h o una dosis inte-
grada en el rango del uSv.

b) Dosimetros de termoluminiscencia.

c) Ambos sistemas.

Con los resultados se realizard una evaluacién dirigida
a ontimizar las dosis que pudieran ser recibidas, de con-
formtdad con &! articulo 4.b), del Reglamento sobre Pro-
teccidn Sanitaria contra nadeaclones lonizantes, aproba-
do por Real Decreto 53/1992, de Z4 da enero.
Las medidas y la evaluacién se documentarai en un
informe.
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ANEXO il

Ensayos minimos para averiguar las causas de ano-
malias importarites en los equipos de rayos X para
_ - diagnéstico R

Los siguientes controles de calidad se efectuaran por
un servicio o unidad técnica de proteccion radiolégica
O por una empresa de asistencia técnica debidamente

autorizados para llevarlos a cabo, en aplicacion de la

especificacion técnica 4.° del Real Decreto 1891/1991,
de 30 de diciembre, sobre instalacion y. utilizacion de
aparatos de .rayos X con fines de diagnéstico médico.

CONTROL DE CALIDAD
L. _Generador y’tubos de ,raybé X

A. Parémetros g‘eor:néiri{:os.f i
1. Distancia foco-receptor de imagen. =~
"~ 2. Coincidencia campo de luz-campo de radiacion.
3. Coincidencia campo de luz-campo de registro de
la imagen. o B ‘

_ 4. Perpendicularidad y. centrado del haz de ra:- .

yos X. . o
B. Generacion y calidad del haz de rayos X.

1. Exactitud y reproducibilidad de la tension.
2. Exactitud y reproducibilidad de los tiempos de
exposicion... .

3. (Pueden realizarse: las pruebas 3.1.° o.las: 3.2.°) .

1.°  Linealiddd'dé16s mAs. ,
o oeEnagiew o
. Dosis dereferencia.
" Reproducibilidad de la dosis.
* Capa hemirreductora. ,
. 2° Exactitud y reproducibilidad de la intensidad de
corfiente. . oo e 0
Visualizacién de la forma‘'de onda. -
- Filtracion total.,. - o ‘
Se utilizara la opcién 3.2.° cuando sean llevadas a
cabo por una empresa de asistencia técnica mediante
métodos INVasiVos. . ..o« .wor o ey

. Radiacion de fugd. |
1. Deteccién de la radiacion do fuga.

ill. Sistema de imagen. - -

1. Inspeccién visual del estado de los negatosco-
pios. Medida de brillo y uniformidad en la fluminacion
de los mismos. B o '

. 2. Contacto cartulina y pelicula. o
- 3. Brilloy contraste del monitorde TV. = -
4. Intensificador de imagen. o

a) Resolucién. ..
b} Estimacién del ruido.

iV. ‘Proceso de revelado.

- 1. Estanqueidad a la luz blanca en los cuartos oscu-
ros. : L

2. Nivel de radiacién en el lugar de simiacenamiento
delas peliculas. -~ =~ 7 R

3. Los continies a efectuar en el proceso del reve-
lade sa-haran Unicamente a peticion del titular de la
instalacion’ como comprobacion de las que él efectie

con periodicidad inferior a la anual. Se aconseja que
dichos controles se fleven a cabo mediante un mante-
nimiento preventivo. . ,

Las tolerancias'en la realizacién de los miencionados
controles serén las especificadas en el Protocolo Espafiol
de Control de Calidad en Radiodiagnéstico. Los controles
dque se realicen mediante métodos invasivos deberan
llevarse a cabo de acuerdo con lo establecido en el anexo
al Real Decreto 1252/1985, de 19 de junio, por el que
se establece la sujecién a especificaciones técnicas de
los generadores de rayos X para diagndstico médico.

REAL DECRETO 2072/1995, de 22 de
diciembre, por el que se modifica y ampfia
el Real Decreto 1691/1989, de 29 de diciem-
. pr{e,‘agbr €l ‘que se regula el reconocimiento
~ - de djplomas, -certificados y otros titulos de
* médico-y médijco ‘especialista de los Estados
“miembros-de la Unién Europea, el ejercicio
efectivo 'del derecho de establecimiento y la
libre prestacion de servicios. SR ‘

El Real Decreto 169171989, de 29 de diciembre,
incorporé al ordenamiento interno espafiol las Directivas
75/362/CEE, 81/1057/CEE y 75/363/CEE, sobre
reconocimiento de diplomas, certificados y otros titulos
y coordinacién de disposiciones, relativas a las activi-
dades de médico y médico especialista. = .

Dichas Directivas fueron modificadas parcialmente
por la Directiva, 82/76/CEE y completadas por. el Acta
de Adhesion .de Espana y. Portugal de 1 de enero
de19ge. .. T T T T T
.. El Consejo de las Comunidades Europeas, con el fin
de actualizar las citadas Directivas, adopté en 30 de
octubre de 1989 la Directiva 89/594/CEE, por la que
se introducen - modificaciones _en orden técnico en la
denominacién de cierias titulaciones, asi como en la crea-
cién o derogacion de algunas especialidades,

- Habiendo sido suprimida la especialidad de Electro-ra-
diologla por el:Real Decreto 127/1984, de 11.de enero,
regulador de la farmacion médica especializada, procede
posibilitar el que los nacionales de los Estados miembros
de la Unién Europea en posesion de cualquiera de. los
titulos incluidos .bajo la rabrica sRadiologia», del articu-
lo 7 de la Directiva 75/362/CEE, puedan ejercitar. los
derechas a que.hage raferencia la disposicion final ter-
cera del citado Real Decréto, en las condiciones esta-

1426

. blecidas en el articulo 9 de la Directiva 85/594/CEE.

. De otra parte, en el marco de la unificacién alemana,
se promulga ia Directiva 90/658/CEE, de 4 de diciem-
bre de 1990, para adaptar la normativa comunitaria en
la materia a las situaciones especificas existentes en
el territorio -de la antigua Republica Democratica Ale-
mana, por lo que procede, asimismo, su regulacion en
el presente Real Decreto. ‘ .

Las anteriores Directivas han sido refundidas median-

te la Directiva. 93/16/CEE, El articulo 8 de la Directiva

75/362/CEE, "actualmente articulo. 8 de la, Directiva
93/16/CEE, no fue reécogido en su momento en el Real
Decreto 1691/1989, de .29 de diciembre, y, en con-
secuencia, precisa de la correspondiente incorngracién
al ordenamiento espaiiol, que se realizz mzdiante la pre-
sente disposicién. . . T ,

Por dltimg. i= znirida en vigor el 1 de enero de 1994
det «Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeon», que
en su articulo 30 remite al anexo VII, en el que se afiaden
las titulaciones: corréspondientes a los paises asociados
del mismo, y la adhesién a:la Unién Europea de tres
nuevos. Estados: Rspublica de Finiandia, Repubiica de
Austria y Reino_de.Suecia, mediante. la «Decision del
Consejo de la. lnién Europea de 1 de enero de 1995,



