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,«La prohibici6n prevista en el parrafo anterior 
no se aplicara a los productos comercializ~dos 0 
etiquetados antes del 30 de junio de 1996, de 
conformidad con 105 anejos 1 y 11 de la Norma Gene
ral de etiquetado,presentaci6n y publicidad de los 
productos alimenticios. aprobada por el Real·Decre
to 212/1992, de 6de marıo. que podran comer
cializarse hasta que se agoten las existencias.» 

Disposici6n adicional. unica. 

Se permitira el comercio de los productos que se 
ajusten alo dispuesto en el articulo 11 de la Norma 
General de etiquetado, presentaci6n y publicidad' de 10$ 
productos alimenticios. aprobada por el Real Decre
to 212/1992, de 6 de marzo, en su redacci6n dada 
por el presente Real Decreto. a partir de su entrada en 
vigor. 

Disposici6n transitoria unica. 

Los prodüctos que . n<Lse ajusten a 10 dispuesto en 
el artfculo. 11 de la Norma General de etiquetado, pre
sentaci6n y publicidad de los pröductos alimenticios. 
aprobada por el Real Oecreto 212/1992. de 6 de marzo, 
en su' redacci6n dada porel presente Real Decreto, no 
podran comercializarse a partir del 1 de enero de 1997. 
No obstante, 10S productos etiquetados 0 comercializa
dos con anterioridad a dicha '1echa y·que no se ajusten 
a 10 dispuesto en el articulo 11 d~ la Norma General 
de etiquetado. pres,entaci6n y publicidad de lospro
ductos alimenticios,., aprobada por el· Real Decre
to 212/1992. de6de marzo. en su redacci6n dada 
porel presente Real Decreto. podrancomercializarse has-
ta que se agoten sus existencias. ' 

Disposici6n final unica. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al,.de su publicacipn en el «Boletin Oficial del 
Estado». ' 

Dado en Madrid a 24 de noviembre de 1995. 

JUAN CARLOS R. 

EI Ministro' de la Presidencia. 
ALFREDO PEREZ RUBALCABA 

1424 REALDECRETO -1909/1995, de 24 de 
noviembre, por el que se modifica el apartado 
5. 1.d) def Tftulo III de la Reglamentaci6n tec
nico-sanitaria de Aceites Vegetales Comesti
bles, aprobada por el Real Decreto 308/1983, 
de.25 de enero. 

EI anexo del Reglamento (CEE) 136/66, del Consejo, 
de 22 de septiembre, por el quese estabtece la Orga
nizaci6n Comun de Mercados en el s~tor de tas materias 
grasas, incluye, en' ladefinici6n' de los aceites de oliva 
virgenes, el proceso de filtra,ci6n entre los tratamientos 
y' manipulaciones permitidas para esta tipo deaceites. 

En concordancia con 10 anterior, el Real Decreto 
308/1983, de 25 de enero, por el que se aprueba la 
Reglamentaci6n tecnico-sanitaria de Aceites Vegetales 
Comestibles. y sus sucesivas, modificaciones, siendo la 
ultima la, recogida en ek Real Decreto.538/1993, 
de 1 2 de abril, define en los mismos terminos el aceite 
de oliva virgen eincluya la filtraci6n entre la's practicas 
permitidas para la obtenci6n delmismo. en parrafo d) 
apartado 5.1 del Titulo III. 

No obstante, con objeto de evitar confusiones al res
pecto, conviene senalar que el filtrado de aceites de 
oliva virgenes esta intimament~ ligado al envasado de 
los mismos, constituyendo, en-gener-al, una operaci6n 
previa a este proceso. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
estableddo en el articulo 149.1.16.8 de la Constituci6n 
Espariola V de la competencia atribuida al Estado por 
el artıculo 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de ahril, Gene
ral de Sanidad. 

En su virtud,a' propuesta de los Ministros de Agri
cultura, Pesca y Alimentaci6n, de Economfa y Hacienda, 
de Induştria y Energia, de Sanidad y Consumo y Comercio 
V Turismo, oıdos los sectores afectados, previo informe 
de la Comisi6n Interministerial para la Ordenaci6n Ali
mentaria y previa deliberaci6n del Consejo de Ministros 
en su reuni6n del dfa 24 de noviembre de 1995, . 

0'1 S PON G'O: 

Articulo unico. 

EI parrafo d) del apartado 5.1 del Titulo 'illdel Real 
Decreto 308/1983, de 25 de anero, por el que se aprue

'Da la Reglamentaci(>n tecnico-sanitaria de Aceites Vege
tales Comestibles, queda redactada en los siguientes 
terminos: 

.. 
«d) Clarificaci6n por un proceso mecanico de 

sedirl)entaci6n, centrifugaci6n' 0 filtraci6n. 
En las plantas de en,vasado del aceite de oliva 

virgen podrən nevarse a cabo las opera'Ciones de 
'filtraci6n, en los ter:minbs ~stablecidos en la pre
. sente Reglamentaci6n. mediantelas practicas. 
metodos y coadyuvantes auto'rizados a tal efecto.» 

Disposici6n adicional unica. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
establecido en el articulo 149.1.16.8 de la Constituci6n 
V de acuerdo con 10 previst-o en el artıculo 40.2 de la 
Lev 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

Disposici6n final ·unica. 

EI presente Real Decrete entrara en vigor el dia 
siguiente al de supublicaci6n en el «Boletin Oficial del 
Estado». 

Dado en Madrid a 24 de noviembre de 1995. 

EI Ministro de la Presidencia. 
ALFREDO PEREZ RUBALCABA 

JUAN CARLOS R. 

1426·REAL DECRETO 2071/1995, de 22 de 
diciembre, por el que se establecen los cri
terios de calidad en radiodiagn6stico. 

_ EJ Real Decreto 1132/1990, de 14 de ..septiembre. 
por el, que se establece medidas fundamentales de pro
tecci6n radiol6gica de las Rersonas sometidas a exa
menes y tratamientos medicos, y el Real Decre
to 1891/1991, de aOde diciembre, sobre instalaci6n 
y utilizaci6n de aparatos de rayos X con fines dediag
n6stico medico, incorporan al, ordenamiento jurfdico 
espanol tanto la Directiva del Consejo 84/466/EURA
TOM, sobr.e protecci6n radiol6gica del paciente. _ como 
algunos aspectos de 1as Directiyas 80/836/EURATOM 
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y 84/467/EURATOM, sobre protecci6n radiol6gica de 
la poblaci6n y los trabajadores. 

En dichos ReaJes 'Decretos se əştablece la 'vigiJancia 
de las instalaciones de radiodiagn6~ticp. paragarantizar 
'la protecci6n radiol6.gicadel pacjentə. Effl uncaso. y para 
que no se produzcan exposiciones. innecesaria,s para los 
trabajadores y elpubJico, enel otro. Por ellose ha esti
mado conveniente desarr,ollar, de, forma conjunta, unos 
criterios minimos para realizar el control de calidad de 
las instalaciones citadas,que permi,tamejorar la calidad 
y eficacia del acto radiol6gico mediCQ y evitar, exposi
ciones inadecuadas 0 excesivas. 

Por otra pa~te, la Ley 14/1986; de 25 de abril, General 
de Sanidad, en su articulo 40.7 Y en la disposici6n final 
cuarta obliga aestablecerlos requisitos, minimos para 
la aprobaci6n y homologaci6n delas instalaciones de 
centros y servicios y a valorar,por parte de la Admi
nistraci6n sanitaria, seguneLarticuJ() '110, la seguridad, 
eficacia y eficiencia de iə's tecriorogias relevantes para 
la salud y asistencia sanitaria. _ 

De acuerdo con 10 anterior y con objeto de establecer 
los criterios de calidad en radiodiagn6stico fijados en 
el artfculo 4 del Real Decreto 11 32/1990 y en la espEr 
cificaci6n tecnica 4.Ədel anexo 1 del' Real' Decre
to 1891/1991, se dicta e1 presente Real Decreto,'con 
el caracterde norma basica sanitaria, qUtl' viene a esta
blecer los procedimien;os necesarios, para que se de 
cumplimiento a 10 previsto en ambas -disposiciones sobre 
la protecci6n radiol6gica de todaslas' personas impli
cadas en el uso de.las InstalaciQnes.deradiodiagn'6stico. 
En su virtud,a propuesta de fosM'jnistroS,:de tn.dustria 
y Ene:rgia y de ~ar)ida'~ y C~J;ıspryıd:GorLeı ifl,fof"1Ə', favo
rable del ConseJo deS~gurtdadNuctear, deacuerdo con 
el Consejo de Estado y' previa deliberaci6n del. Consejo 
de Ministros en su reunt6n del dia 22 de diciembre 
d~ 1995, 

DISPONGO: 

Artfculo 1. 

Las instalaciones de radiodiagn6stico seran someti
das a un control de calidad y a unClverificaci6n" delos 
niveles de radiaci6n anuales para comprobar que las 
dosis de 'radiaci6n impartidas '8 IO'spacientes;::əs{' como 
las recibidas porlos trabajadores expuestos yel~pubUco 
en general, tienden a valores tan bajos como pueda raz~ 
nablemente conseguirse, ademas de producir imagenes 
de cali~ad suficiente para el diagn6stico. 

Artıculo 2. 

Las personas ffsicas 0 jurfdicas titulares de instala
ciones de radiodiagn6stico estan obligadas a realizar el 
control previsto en el artfculo 1, segyn 10 dispuest(), en 
los Reales ·Decretos 1132/1 9 90;~de :.14de.septieiribfe~ 
y 1891/1991, de 30 de diciembre .. " 

La verificaci6n de las dosis imp~rtidas'a Jos pacientes 
se lIevara a cabo con arreglo a lasinaicaciones y metodos 
que se detallan 'en el anexo 1, bien' directamente por 
el especialista medico encargado de unasala 0 servicio 
de radiodiagn6stico niedico, 0 el odontôlogo 0 el pod6-
logo en elambito de sus competericias o. en su caso~ 
por los expertos en radiofisica a' los que se refiere el 
artfculo 5 del Real Decreto 1132/1990. -

La verificaci6n de los niveJes de tadiaci6n' en los pues
tos de trabajo y en aquellos lugares accesibles al publico 
se reaJizara de acuerdo con las iridicaciones del anEr 
xo II. ' " 

Articoıo 3. 

EI especialista' medico encargado de una sala 0 ser
vicia de . radiodiagn6stico. el odont610go y el pod610go 
enel ambito de sus competencias, se responsabilizaran 
de la evaluaci6n de la calidad de Iəs imagenes que hayan 
realizado directamente. Cuando en ~a evaluaci6n se uti
Iieen' maniquies LI objetosde prueba,. esta se lIevara a 
cabo por expert.os en radioffsica, si bien la aceptaci6n 
final de la calidad de la imagen sera competencia def 
medico, odont610go 0 pod610go. 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, taJescomo las que se especifican en el aparta
do c) del anexol, se lIevaran 'acabo Jos ensayosneee-: 
sarios para averiguar sus causas, comprendiendo, como 
minimo, los'controles especificados en elanexo iii rela
cionados con la averia y. si fuera precisQ, los· descritos 
en los protocolos de control de calidad 'existentesa nivel 
nadQnal 0 internacional, para investigarlas y corregirlas, 
efectuandoasimismo controles. posteriores para verificar 
la . eficacia de las atciones ,correctoras. Estos ensayos 
seran realizados por .10s servicios 0 unidades tecnicas 
de protecct6n radiolôgic8 definidos ,en el Real Decre
to '63/1992, de 24 de enero, por el que se aprueba 
el R~Qlamento·sobre· Protecci6n Sanitaria contraRadia
ciones; looizantes,propios 0 contratados para, los con-
,troles, oporempresasde asistenciateen,icaaotorizadas 
al efecto segun 10 establecido en el capitulo iii del Real 
Decreto 1891/1991. 

EI responsable del servicio 0 unidad tecnica de pro
tecci6n radiol6gica 0 de la empresa de asistencia'tecnica, 
teniendo en cuenta los resultados obtenidos en los ensa
yos, emitira un informe estrito" sobreel estado de la 
instalaci6n y delas anomatias encontradas junto con 
las propuestas conducentes a subsanarlas, cuando pro
ceda. 

EI titular de la instalaci6n debera tomar 'Ias 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 regira partir de1 dia 
en que se notifique al titular de la instalaci6n el informe 
previsto en el parrafo ·anterior. Si al termino de dicho 
plazo no se hubieran subsanado las anomalias, la il)s
talaci6n suspen<fera provisionalmente su' funcioôami~ 
to hasta su reparaci6n. 

Articulo 6. 

Cualquier reparaci6n 0 intervenci6n sobre un equipo 
de rayosX 0 de SU" sistemə de imagen que pueda .reper
cutir en lasdosis0 enda calidad de ta. imagen debera 
ser seguida:deuna verificaci6n. 

La empr.esa 0 entidad autprizada al efecto que realicə' 
la reparaci6n ointervenci6n respondera de .Ia restituci6n 
del funcionamiento del equipo a las condiCiones previas 
a la averiaoiiıtervenci6n. La verificaci6n de su correcto 
funcionamiento debera' documentarse tömando como 
base d~ comparaci6n resultados anteriores tanto de la 
calidad de ,Ias imagenes como de las dosis, si existen 
y se considera procedente,.o los valores de referencia 
serialados en el' an exo 1 .. En caso de desviaciones por 
encima de əstos ,ultimos, se haran constar losvalores 
encontrados, aetallando los motivos que, a juicio delres
ponsable de" la verificaci6n, originan tal discrepancia, y 
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se; flrchivaran los registros de la~ reparaciones 0' modi
ficaciones efectuadas y de los resultados de los controle~ 
subsiguientes demostrativos de la correc~i6n. 

Articulo 6. 

EI titular de la instalaci6n de radiodiag.n6stico debera 
mantener, a disposici6n de la autoridadsanitaria com
petente ,de _ las -Comunidades Aut6nomas V -delConsejo 
de Seguridad Nuclear, un archivo con -copia de 105 infor
mes citadosen los ar1iculos -3y 4, asLeomo de los 
relativos a las reparaci6nes omodificaciones.-efectuadas 
y de los -resultados de los _ controles -especificados en 
el articulo 5. . 

Articulo 7. 

. EI titular de la instalaci6n d~ r~diôd.iagn6~~icQ :deber~; 
implantar de forma progresiva .un programa 'de garantia' 
de calidad en su instalaci6n. _ debiendo dejar constancia 
documen~1 de·Jos avancəs producidos anualmente. 

Articulo 8. 

Para los. 'equipos de ,mamografia, que vayana ser 
utilizados enprogramas para la detecci6n precoz del 
cancər de -mama, se dəbera implantar desde su puesta 
en marcha, 0 de modo inmediato si ya se encuentran 
ən operaci6n;' programas de garantia de calidad' 8ce~ 
tados y refrendados por sociedades' cientificas na~iona
les competentes;o· por organismos 0 instituciones 'inter-
nacionales de reconocida solvencia. 

Articulo 9. 

Et Min;sterio d.e -- Sanidad -y Consumo, en uso de tas 
c.ompetencias·quə leotorga el Real Decreto 1-132/1990, 
y- ala vista de los resultadosde los rnuestreos 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 1. 

Disposici6n adicional unica. 

Las instalaciones de radiodiagn6stico que se pongan 
en funcionamiento por primera vez despues de la entrada 
en vigor del presente Real Decreto serim sometidas tam
bien a una prueba previa a su uso cliniCO. ·que deter-
minara su aceptaci6n.. • 

Las pruebas de aceptaci6n, que tendran que estar 
detalladas en las especificaciones de compra, debera 
realizarlas el suministrador del equipo _ en presencia de 
un representante del comprador y !os resu1tados que 
se obtengan dşberən quedar claramente documəritados 
yarc.hivados, con objeto de que s;rvan de referencia 
para los siguientes controles de c(jlidad. . - _ '-
- -Se considerafan requisitos mfnimos exigible,s para la 

aceptaci6n el cumplimiento de I~scaracterısticas tec
nicas expresadas en .Ia oferta de~ suministrador y la ade
cuaci6n en los resultados ge los ensayos procedentes 
a las tolerancias previstas en .tos documentos de nor
malizaci6n nacionales 0 internacionales aplicables. 

Disposici6n transitəria unica .. 

Hasta tanto se desarrolle- 10 previsto enel articu-
10 5 del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, 
las funcionesque' se encomiendan a .Ios,expertosen 
radiofisica, en los artfculos _ 2 y 3 de este Real Decreto, 
se realizaran a trav8s de servicios 0 unidades tecnicas 

de· protecci6n radiol6gica que dispongan de perSQnal 
con e)Çperi~ncia acreditada en la' aplicaci6n delos cri-
tƏ!,ips 'AApal~ ~Q:,r,~~,~Qiagrı6s,iço. .. 

Disposiei6n firiat Jjrimerə., 

la' prasente disposici6n tiane el caracterde norma 
basica a losefectosprevistos en el articulo,149.1.16.8 de 
la ,Constituci6ny de .acuerdo· con 10 establecido en et 
artıculo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General 
d~ Sanidad. . 

Disposici6n final seguqda. 

Ei presente Real Decreto entraraen vigor el dfa 
siguiente al de su -publicaci6n en el «Boletin- Oficial del 
I;stado~ .. ~.; -

b~dö;:eriMadrid'a·2Zdediciambre de 1995. 
,'~ .. ~ : ' ~"'" .... . ,. '" . , ~, t ') ;,' -

JUAN CARlOS R. 

EI Ministro -de la Presldencia. 
ALFREOO PEREZ RUBAlCABA 

ANEXOI 

Verificaci6n de dosis impartidas a paciente~ 

A los efectos de la presente norma y a fin de detectar 
anomaUas en el funcionamiento 0 la .utilizaci6n deJos 
~vjJX.>$' _ d~~di9diagn6sticoy plantear su correcci6n, 
sara pr~ceptivo; al" la medida de magnitudes relacio
nadas con la dosis que reciben los PCJciente~, basada 
en exploraciones radiol6gicas realizadas en el equipo 
objeto del control, yb), la evaluaci6n de parametros que 
perillitan objetivar la calidad de la imagen. 

Se -tomaran como proyecciones radiograficas estan
dar para el control de la dosis y la calidad de la imagen, 
las de craneo, t6rax, columna lumbar, pelvis, abdomen 
y mama, con los siguientes valores de referencia de «do
sis a laentrada» del paciente: 

Tipo de exploraci6n 

" 

AbdomenAP ................................ . 
Columna lumbar AP/PA ..................... . 
Columna Jumbar L .......................... . 
Columnalumbo-sacra L .................... . 
Crəneo AP ................................... . 
Craneo L ..................................... . 
Craneo PA .................................... . 
Mamografla ....................... : ......... . 

Dosis a la eritrada de 
referencia (an graffa) 

mGy 

10,0 
10,0 
3(},0 
40,0 

5,0 
3,0 
5,0 
7,0 

,PelvisAP ......... : ......................•.... : . 10,0 
. 1,5 
0,3 t~:i.~A;:~,:':: ::: :~,;:::::;: :::,::: :',:,:: :: : ~:::: :::::: 

, ,- ~ 1 • 

En radiologia dental intraoral, se tomara 7 mGy como 
. valorde -referencia de dosis a la entrada del paciente 

para radiografias periapicales. - _ 
En' ningun caso se irradiara" a pacientes por motivos 

exclusivos de control de calidad de los equipos. _ 
Losproc-edimientos -operativos deberan atenerse a 

las directrices que se'describen a continuaci6n: . 

a) tas magnitudes relacionadas con la dosis que 
recibenlos pacientes se determinaran de acuerdo con 
alguna de las siguientes opciones: 

1.8 
- 'En salas dedicadas a exploraciones simples (sin 

escopia y con un reducido num~ro de proyecciones por 
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paciente) se determinarael porcentaje de pfacas desə
chadas'y la dosis a ·ia entrada def paciente en una de 
las proyecciones est~ndar relacionadəs anteriormente. 
De ~ntre ellas, se elegira la ·reali2ada 'con mayor fre
cuencia en esa sala, para una mu~stra mfnima. de diez 
estimaciones. En todos los casos,şe, detallaran. fasc,on~ 
diciones tecnicas de la exposici6n (valores seleccionados 
de tensi6n, intensidad y tiempo, distancia foco/peUcula, 
tamaıio de campo,əspesor de·paciente V detalle de la 
combinaci6n pellcula/hoja de refuerzo), en cada proyec
ci6n· controlada. 

2.a En salas dedicadas a exploraciones complejas 
convencionales (digestivo, urograffa, etc.), en las que se 

. obtienen varias imagenes por exploraci6n y se usa fre
cuentemente la escopia, se mediran, como minimo, la 
dosis a la entrada del paciente, en graffa, ən una de 
las proyecciones estandar. registrando tas condiciones 
de la exposici6n de la forma',indicada en la opci6rıilt~,y' 
se precisara el numerodeirt:l~ıı~s;por ,,~ploı:-aciQn y 
el tiempo de escopia (si se utitiza") para ar tipo de explo
raci6n mas usual en la səla. De los antedichos controles 
se lIevənın a efecto, al menos, cinco determinəciones. 

Ademas. se medira la tasa de dosis a la entrada en 
escopia, bien· sobre pacientes reales 0 sobre un maniquı 
que simule al paciente, reproduciendo en la irradiaci6n 
las condiciones de la escopia(tanto en tecnica como 
en tamano de campo) empleadasen' un estudiç reaL. 

Alternativəmente, se medira el ccproducto dosis-area» 
enel tipo de exploraci6n escogido para el control, ade

_mas del. numero de imagenes y d~1 tiempo de escopia, 
si procede, lIevando a cəbo, asrmismo, determ'inaciones 
sobre datos de cinco pacientes: coma: mlnimd.' - . 

3.a En salas enlas que serealicen 'exploraciones 
especiales (vascular, hemodinamica. interyencionismo, 
etcetera), se medira la dosis a la entrada del paciente 
en una de las proyecciones estandar (si se lIevan a cabo 
en el estudio),' con arreglo a 10 indicado enla op
ci6n 1.a, y la dosis en ia superficie, medida durante todo 
el estudio en la zona de mayor frecuencia de incidencia 
del haz directo, 0 el producto ccdosis-area»" registrandose 
adicionalmente el numero de imagenes producidas y et 
tiempo de escopia(si proced.e). Igualmente, se lIevaran 
a efecto, al menos, cinco determinaciones. 

4.a En salas de tomografia computarizada, se medi
ra la dosis en la superficie del paciente en la zona central 
de la regi6n barrida por el equipo en el curso de una 
exploraci6n tipica frecuentemente realizada, registran
dose adicionalmente los detalles tecnicos de kVp. mAs, 
numero, espesor de los cortes y distancia' entre los mis
mos. Tambien en este caso se lIevaran a efecto cinco 
determinaciones, como minimo. 

Opcionalmente, podra medirse la dosis empleando 
un maniqui apropiado, 0 el perfil de dosis en el isoce,ntro, 
d~cumentando adecuadamente la metodologıa seguida. . . 

La medida de las magnitudes aludidas en ~as opçiones 
enumeradas anteriormente podra lIevarse a cabo söbre 
pacientes exptorados en el equipo objeto del control, 
sin dimensiones ni patologias extremas, oalternativa
men~e, us~ndo lo~ d~tos de ~as tecn!cas radiografiC?as 
refendas ii ~~~ mısmos. Podran seguırse uno 0 varıos 
de los siguientes meıüdcs~ , 

1.° Con dosimetros de termoluminiscənillacoloca
dos a la entrada del haz de rayos X en el paciente .. 

2.° A partir de-valores de rendimiento medidos con 
detectores də·radiaci6n (sin paciente) aplicando 1as con
diciones particularesde las exploraciones de que se trate. 
con los datos de pacientes y tecnicas radiograficas uti-
lizadas. ' 

.v ___ ._."._· __ ~ __ ,,_ .•• __ 

3.° Mediante camaras' de ionizaci6n de trasmisi6n, 
utilizadas en el curso de la exploraci6n radiol6gica def 
paciente. ' 

b) La evaluaci6n de parametros que permitan obje
tivar la calidad de ,imagen podra lIevarse a cabo con 
unao ambas de la,s siguientes opciones: 

, 1.a Mediante criterios referidos a las imagenes de 
una muestra de pacientes propuestos por sociedade~ 
cientificas o' grupos de' expertos, 0 por los que objetive 
el especialista responsable de ·Ia sala 6 servicio. En este 
ultimo supuesto, los criterios sustitutorios 'constaran por 
escrito. junto con los resultados. del control efectuado . 

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

c) Se consideran anomallas susceptibles de aplica
ci6n de medidas correctoras, i@s que se objetiven en 
las siguientes discrepancias: . 

1. a Con respecto a las dosis en, las proyecciones 
radiograficas retacionadas en· el preambulo de este 
anexo, si los valores medios obtenidos fueran superiores 
a los de referencia en mas de un 25 por 100. 

2.a Co'n relaci6n a las magnitudes relacionadas con 
las dosis alos pacientes. para las que no exis,:tan todavia 
valores de referencia., y hasta que se publiquen y sean 
aceptados como validospor los organismos 0 sociedades 
competentes, setomara,;'Como indicadores 10s valores 
promedio iniciales medidos en cada sala y se compararan 
con.los quese obtEınf)an encontroles posteriores, no 
debiendo superar las posibles desviaciones el 25 por, 
100 del valor inicial. " 

3.a Con relaci6n a los criterios de calidad de las 
imagenes -clinicas, el· incumplimiento de los mismos. 

4. a Conrelaci6n a la utilizaci611 de objetos de prue
ba, el incumplimiento de las recomendaciones del fabri
cante del mismo. si existen, respecto a valoraci6n de 
detalles de imagen, 0 la observaci6n de desviaciones 
.significativas con respecto a controles previos que .entra-
nen perdida de calidad de imagen, sig.uiendo el protocolo 
de utilizaci6n del Qbjeto en cuesti6n. 

Las medidas y la evaluaci6n se documentaran en un 
informe. 

ANEXO ii 

Verificaci6n de niveles de radiaci6n en puestos 
de trabajo y lugares accesibleş al publico 

La verificaciôn de los niveles de radiaci6n e.n los pues
tos de trabajo y en aquelJos lugares accesibles al publico 
se podra realizar mediante: 

a) Camara de ionizaci6n con un rango de Emergia 
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 delııSv /h 0 una dosis inte
grada en el rango del ııSv. 

b) DosimetrQs de termoluminiscencia'. 
c) Ambos sistemas. 

, Con los resultados ~e realizara una evaluaci6n dirigida 
Cİ cptjmizar las dosis que pudieran ser recibidas, de con
formidad con al articuJo 4.b), del Reglamento sobre Pro
tecci6n Sanitaria contra Radiaciones lonizantes., aproba
do pOr Real Decreto 53/1992, de 24'$enero. 

tas medidas y la evaluaci6n se documentaran ən un 
informe. 
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ANEXO iii 

Ehsayos mfnimos para averrguar las causas de ano
malias importalites ən 105 equipos de rayos X para 

diƏD.n,6$tico . 

Los siguientes contrôlesde calidad'se efectüaran por 
un servicio ° unidad tecnica de proteceiôn radıol6gica 
o por una empresa de asistencia tecruca debidamente 
autorizados para lIevarlos acabo,en aplicəci6n de la 
especificaciôn tecnica 4.Ə delReal Decreto 1891/1991, 
de 30 de diciembre, sbbre instalôciôri y.util'izaci6n de 
aparatos de .rayos X con ,fines dedia~nOstjco medico. 

CONTROL DECALlDAD 

1. Generador y tubos de rayos X. 
i. ,;. 

A. Parametros geometriCO$.i·. 

1. DistanCia foco-receptô'r de'imagen. 
2. Coincidencia campode fuz-campode radiaciôn. 
3. Coincidencia campo de ,Jf.jz-campo de registro de 

la imagen. .. . • 
4. Perpendrcularidad ycentrado . del .haz de ra-

yosX. ' 

B. Generaci6n y calidaddel haz de rayos X. 
1. Exactitud y reproducibil~dad de la tens.i6n. 

. 2. Exactitud y reproducibilidad' de 105 tiempos de 
exposici6n.·. ' .. ' . , ". . .... 
,'3. (P~e~,e~ r~a~rse; I~s ,pr4leba.s 3.1.° o)~ş 3.2.°), . 

1:o lirleaIMÖcficM tf6s mAs. 
..' ,d)nS1SıO ' 

Dosis de. rəferəooə. 
. Reproducibilidad de. la dosis; 

. - Capa hemirreductora. 

2.° Ex~ctitudy reproducibilidad d~ la· intensidad de 
ç9ı~iente. , ,-::',:'., . 

Visualizaci6n de la fbrma'de onda. 
FiltraCi6n totat, 

Se utilizara la opciôo 3r2.oçuandosean lIevadas a 
cabo por una empresa deasi~tencia ,tecnica .. mediante 
metodos inv~sivoş:., " .. 

II. Radiaci6n:de fuga.' 

1. Detecciôn.de la radiaciôn de fuga. 

iiI. Sistemade imag(Jn .. 

1. Inspecci6n visual del estado de 105 negatosco
pios. Medida de brillo y uniformidaden la' iluminaciôn 
de 105 mismos. '. . 

2. Contacto cartulina ypeticula. 
. 3. BriUo y contraste d~1 rrı-ooitor de TV. , 

4. Intensificadotde imagen: . 
·a) Resoluci6n. . . ,,1":: '. 

b) Estimacion del ruido. 

iV. Proceso de revelado. 

l. Estahqueid~da la I~z 'blanca enlos cuartos oşcu-
ros. . _ 

2. Nivel de radiaci6n en ellugar d_e airnacenamiento 
de las peUculas.' .., " , -' . 

•.. '3~ Los'cQntroi,e§a. efectuar en etproceso del reve
laq~ fiƏ'hari\'o .unicamente apetici6n 'd~l;:tituliJrde la 
ii:tstalacion: corno comprabaci6n de l~.s qüe al efectue 

: ,~". , ; , ." ,"' 1. i • ;", ~'Ii. ~.. f ,.., • 

con periQdicidad inferior a la anual., Se acon~eja que 
dichos controtes., se . Ueven acabo mediante un .mante-
nimiento preventivo. ' " " 

. , 

,.Las tolerancias:'iən"ra: rea1i~a'cr6ri detös mencioriados 
contrblesseranlas,especiftcadasen el Protocolo Espanol 
de Cdntrol de: Ciıfidaden Radiödiagnôstico. tas' Gontroles 
que se realicenmediante metodos invasivos deberan 
Uevarse a cabo de acuerdo con 10 establecido en a1 anexo 
al Real Decreto 1252/1985, de 19 dejunio, por el que 
se establece la sujeciôn a especificaciones tecnica's de 
105 generadores de rayos X para diagnôstico medico. 

1426 REAL DECRETO 2072/1995, de 22 de 
diciembre, por el que se modifica y amplfa 
el Real Decreto 1691/1989, de 29 de diciem
pfe,. 'p"or e! 'que" se ~egula el reconoçimiento 
de tJiP(omas, 'certHlcados y 'otros tıtulos de 

';, ;" meeJicci"'j' medico "especiali5ta de 105 Estados 
, ' miembros -de la Uni6n Europea,. et ejercicio 

efectivo''det:derecho' de establecirn;ento y la 
Iibre prestaci6n de servici05. 

Ei Real Decreto! 1691/1989, de 29 de diciembre, 
incorporô al ordenamiento interno espanoJ .tas Directivas 
75/362/CEE, a 1/ı057/CEE y 75/363/CEE, sobre 
reconocimiento' dş dip,lornas, certificados y otrostitulos 
y coordinaci6n de'"disposiciones, relativas a tas acti\ti
dades de medico ymedico especialista . 

Dichas Directivas fueron modificadas parcialmente 
por la Directjva,Ş?/,!~lCEE y completadas porel Acta 
d,~ Adhesi6n,.ae~~paiia., y PQrtugaJde lde enero 
,qe ,198,6.; :,'; ," '7 ....', • ..'. 

, " Et :Cohsejode;Ja~ Comunidades Europeas, con el fin 
de actualizar la$' CitadasOirectivas, adoptô .en . 30 de 

.. Qctubre də, 19.89 la"Directiva . 89/594/CEE; pQr 'Ia que 

.se introducen' modificaciones ,.en orden tecnico en la 
denominaci6n'd~ ciertas titulacionesı asİcom() eri la crea
cion 0 derogaCi6n de algunas e5pecialidades, 

" Habiendo sido suprimidala especialidad de Electro-ra
dialOgfa por el;Real.p~creto:-.1 27/1984, de 11.çJe anero, 
regulador de lcıfQrmaC,i6nmedica especializada,c,procede 
posibilitar el que Jos"nacionales de los Estados miembros 
de la Uniôn EurQpea enposesjôn de. cualquiera de 105 
titulosiocl.ui~os .bajQ,. Ja.nJ.bıica: qRadiologfə)}, del articu;-
10 7 de-la Dırectiva 75/36.2/CEE, puedan ejercitar los 
der.echQşa., q\Je-. ha~e~refereoc;a 'cı disposiciôn final ter
cəra del CitəcJô1 

• Ra'at Uecretô: 'en 'Ias condiciones esta
blecidasen elar'ticufo 9 de la.Oirectiva 85/594/CEE. 

. De otra parte, en .eJ março. de la unificaci6n ahəmana, 
se promulga la Direçtiva 90/658/CEE,de 4 de diciem
bre de 1990, para adaptar la normativa comunitariaen 
la materia a las·. situaciones . especificas existentes en 
el territorio ,de .ıaari~igua Republica Dernocratica Ale
mana, por 10 qu~ pr~ede, asimismo, su regulaci6n en 
el presente Real D~creto. " . . 

. Las anteriore.5Directivas han sido refundidas median-
, te la,Directiva 9,3ZJ ŞI'C,EE: ı;larticulo 8 de La Directiva 
.75/3~ı/C~~açıq~IUıente~'iırticurQ 'Sde la, Directiva 
g3/r61CEE: .. rlo~fue7raçQgido an su momento en el Real 
Oecteto '1691/19'89, de .29 de diciembre,' y, en con
secuençia, precisade. la corr~spondiente inc()rporaci6n 
al ordenamiento espanol, ~ue se re~Hıa rf~əeiiante la pre-
sente dispo~ici6h. ' .... _ ,-

Porultitr~.Ç;.. ~~ er~rr~da en vigor el 1 de enero de 1994 
d~: {{Acuerdo sobre el Espacio Econômico' Europeo», que 
en su artıculo 30 remite al anexo VII, en el que se anaden 
las titutaciones: correspondientes aJ05 paises asociados 
del mismo, y la adhesi6n.a -la Uniôn Europea -de tres 
nl:Jevos .. Estados: ,ftşp(abjjaa de Finlandia, .ReJ?ubiica de 
Austria y Ri1ino, ~ :_Suecia, mediante:la «Decisi6n del 
Çon~eio de ~a~IJrlj69A-:E~uop~a de 1 cte enera de J 995, 


