1%

rE

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO s

Sabado 4 de enero de 2014 Sec. lll. Pag. 586

lll. OTRAS DISPOSICIONES

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

130 Instruccién 1S-35, de 4 de diciembre de 2013, del Consejo de Seguridad
Nuclear, en relacién con el tratamiento de las modificaciones de disefio de
bultos de transporte de material radiactivo con certificado de aprobaciéon de
origen espafiol y de las modificaciones fisicas o de operacién que realice el
remitente de un bulto sobre los embalajes que utilice.

El articulo 2.a) de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creacion del Consejo de Seguridad
Nuclear, atribuye a este Ente publico la facultad de «elaborar y aprobar las instrucciones,
circulares y guias de caracter técnico relativas a las instalaciones nucleares y radiactivas y
a las actividades relacionadas con la seguridad nuclear y la proteccion radiolégica».

El articulo 77 del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas (Real
Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre) indica que es competencia de la Direccion General
de la Energia (en la actualidad la Direccién General de Politica Energética y Minas - DGPM)
la aprobacion o convalidacion de modelos de bultos de transporte y la autorizacién de
transportes de material radiactivo requeridas por la reglamentacién especifica, previo
informe preceptivo y vinculante del CSN.

Los requisitos de aprobaciéon que deben cumplir los bultos y expediciones de transporte
de material radiactivo son los definidos en los distintos reglamentos internacionales de
transporte de mercancias peligrosas, de aplicacion en Espafia, como son los siguientes,
que se citan junto a sus disposiciones de insercion en el Derecho interno:

— Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas por
carretera (ADR), a cuyo cumplimiento remite el Real Decreto 551/2006, de 5 de mayo,
por el que se regulan las operaciones de transporte de mercancias peligrosas por
carretera en territorio espafiol.

— Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril (RID), a cuyo cumplimiento remite el Real Decreto 412/2001, de 20 de abril, por
el que se regulan diversos aspectos relacionados con el transporte de mercancias
peligrosas por ferrocarril.

— Instrucciones técnicas para el transporte de mercancias peligrosas por via aérea de
la Organizacion Internacional de Aviacion Civil (OACI), a cuyo cumplimiento remite el Real
Decreto 1749/1984, de 1 de agosto, por el que se aprueban el Reglamento Nacional sobre
el Transporte sin Riesgos de Mercancias Peligrosas por Via Aérea y las Instrucciones
Técnicas para el Transporte sin Riesgo de Mercancias Peligrosas por Via Aérea.

— Cadigo Maritimo Internacional sobre el transporte de mercancias peligrosas por via
maritima de la Organizacion Maritima Internacional (OMI).

De acuerdo a las ediciones vigentes de esta reglamentacion, en el momento de
publicacién de esta Instruccion, se requiere aprobacion en Espafia de los siguientes tipos
de bultos radiactivos:

— Bultos tipo B(U) y tipo C de origen espanol.

— Bultos tipo B(U) aprobados en otro pais en virtud de las disposiciones de las
ediciones del Reglamento del OIEA de 1973, 1973 (enmendada), 1985 y 1985
(enmendada en 1990).

— Bultos tipo B(M).

— Bultos para el transporte de sustancias fisionables.

— Bultos que contengan mas de 0,1 kg de hexafluoruro de uranio.

La presente Instruccion tiene por objeto identificar el procedimiento a seguir para el
tratamiento de las modificaciones que se pretendan efectuar sobre un disefio de bulto
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aprobado originalmente en Espafia, y asi completar las reglamentaciones citadas, en las
que no esta regulado este aspecto. El procedimiento de actuacién sera diferente
dependiendo de si las modificaciones afectan o no a la seguridad nuclear y proteccion
radioldgica, y cuando éstas modifiquen criterios, normas o condiciones en los que se
basé la aprobacion.

La presente Instruccién pretende regular también el procedimiento a seguir para el
tratamiento de las modificaciones que los remitentes de un bulto realicen sobre los
embalajes que utilicen, ya sean estos en propiedad o en arrendamiento, de manera que
se cumplan los requisitos establecidos en la normativa de transporte.

En particular, para los bultos que no estan sujetos a aprobacion (caso de los bultos
Exceptuados, Industriales y tipo A), la reglamentacion de transporte de mercancias
peligrosas establece la necesidad de que el remitente suministre a la autoridad
competente, si esta lo pide, la documentacion que demuestre que el disefio del bulto
cumple los requisitos de dicha reglamentacién. Por tanto, también en el caso de los bultos
no sujetos a aprobacion se debe garantizar y documentar que cualquier modificaciéon que
se realice sobre su disefio mantiene el cumplimiento de los requisitos establecidos por la
reglamentacion para ese tipo de bulto.

En virtud de todo lo anterior, y de conformidad con la habilitacion legal prevista en el
articulo 2, apartado a), de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear, previa consulta a los sectores afectados, y tras los informes técnicos
oportunos, este Consejo, en su reunion del dia 4 de diciembre de 2013, ha acordado lo
siguiente:

Primero. Objeto y ambito de aplicacion.

1. La presente Instruccion del Consejo de Seguridad Nuclear tiene por objeto
identificar el procedimiento a seguir para el tratamiento de las modificaciones que el
solicitante pretenda efectuar sobre un bulto de transporte de material radiactivo con
certificado de aprobacion de origen espafiol.

2. La presente Instruccion regula también el tratamiento de las modificaciones que
los remitentes de un bulto de transporte de material radiactivo realicen sobre los embalajes
que utilicen, independientemente de que el bulto tenga que disponer de certificado de
aprobacion de disefio de acuerdo con lo establecido por la reglamentacién aplicable.

3. La presente Instruccion se aplica también a los contenedores de combustible
gastado de doble uso en relacién con el tratamiento de las modificaciones que se
pretendan efectuar sobre el disefio del bulto de transporte. Si estas modificaciones
afectan al disefio del contenedor para su almacenamiento, su tratamiento se debera regir,
ademas, por lo indicado en la Instruccion IS-20, de 28 de enero de 2009, del Consejo de
Seguridad Nuclear, por la que se establecen los requisitos de seguridad relativos a
contenedores de almacenamiento de combustible gastado.

4. La presente Instruccién se aplica a los solicitantes de las aprobaciones de disefio
de bulto y de sus modificaciones, asi como a los remitentes de bultos radiactivos,
independientemente de que estos tengan que disponer de certificado de aprobacién de
diseno.

Segundo. Definiciones.

Las definiciones de los términos y conceptos contenidos en la presente Instruccion,
se corresponden con las contenidas en las siguientes disposiciones:

— Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas por
carretera (ADR).

— Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril (RID).

— Instrucciones técnicas para el transporte de mercancias peligrosas por via aérea
de la Organizacion Internacional de Aviacion Civil (OACI).

— Cddigo Maritimo Internacional sobre el transporte de mercancias peligrosas por via
maritima de la Organizacion Maritima Internacional (OMI).
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Ademas, a los efectos de la presente Instruccion, son de aplicacién las siguientes
definiciones:

Certificado de aprobacion de origen espafiol: Aprobacién de un disefio de bulto cuyo
pais de origen es Espana.

Condiciones rutinarias de transporte: Son las condiciones de transporte libre de
incidentes.

Condiciones normales de transporte: Son las condiciones de transporte en las que se
podrian dar pequefos percances.

Condiciones de accidente de transporte: Son las condiciones de transporte que
incluyen incidencias graves que implican la existencia de un riesgo significativo de dafio a
los bultos.

Contenedores de combustible gastado de doble uso: Contenedor disefado para
cumplir dos propdsitos, el de almacenamiento y el de transporte de combustible gastado
que, de acuerdo con la normativa aplicable, requiere dos aprobaciones, una para cada
uno de los usos.

Disefio de un bulto: La descripcién del bulto (embalaje y su contenido), que permita
su perfecta identificacion. Esta descripcion podra comprender especificaciones, planos
técnicos, informes que acrediten el cumplimiento de los requisitos reglamentarios y
cualesquiera otros documentos pertinentes.

Documentos base de la aprobacién de disefio: Documentacion que se presenta junto
con la solicitud de aprobacion de disefio de un bulto de transporte que incluye informacién
acerca de: especificaciones del contenido del bulto, especificaciones del embalaje,
informe de ensayos, Estudio de Seguridad del bulto y programa de garantia de calidad.

Estudio de seguridad del bulto: Documento que contiene la informaciéon necesaria
para realizar un analisis del bulto desde el punto de vista de la seguridad nuclear y la
proteccion radioldgica, y en el que se justifica el cumplimiento de cada uno de los
requisitos establecidos en la reglamentacién para ese tipo de bulto.

Modificacion de disefio: Cambios en el disefio del bulto. Los cambios incluyen tanto
cambios fisicos sobre el bulto, como en sus condiciones de uso y de mantenimiento, en
los analisis realizados para demostrar que se cumplen las bases de disefo y en los
métodos de evaluacion utilizados en dichos analisis. Una modificacion de disefio menor
sera aquella que no afecta a la seguridad nuclear o a la proteccion radiologica. Ejemplos
de estas modificaciones menores son pequefos cambios en componentes no
relacionados con la seguridad, cambios en procedimientos de uso y mantenimiento que
no afecten al funcionamiento de los componentes relacionados con la seguridad, cambios
en las referencias de planos y documentos derivados de cambios en los sistemas de
numeracion del sistema de calidad, correcciones de erratas detectadas o cambios
editoriales en los documentos base de la aprobacion de disefio del bulto.

Solicitante: Entidad fisica o juridica que solicita la aprobacién del disefio o la
aprobacion de la modificaciéon de disefio de un bulto de transporte.

Tercero. Modificaciones de disefio de un bulto con certificado de aprobacién de origen
espafiol.

1. Analisis previo.

Cualquier modificacién de disefio debera ser evaluada por el solicitante mediante un
analisis previo para verificar si afecta de manera directa o indirecta a la seguridad nuclear
0 a la proteccion radioldgica.

1.1 Si del analisis previo se concluye que la modificacion no afecta a la seguridad
nuclear o a la proteccion radiolégica, se tratara como una modificacion de disefio menor.
Estas modificaciones podran llevarse a cabo, informando de ellas al Consejo de Seguridad
Nuclear y a la Direccién General de Politica Energética y Minas, dentro del primer
trimestre natural de cada afio.
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1.2 Si del analisis previo se concluye que los cambios afectan a la seguridad
nuclear o a la proteccién radiolégica, el solicitante debera llevar a cabo una evaluacién de
seguridad.

2. Evaluacion de seguridad.

2.1 La evaluacion de seguridad es una revisién detallada para comprobar si se
modifican los criterios, normas y condiciones en los que se basé la aprobacion de disefio
del bulto y determinar si debe conllevar la revision del certificado de aprobacion del bulto.
En la evaluacién se deben analizar los efectos de la modificacién de disefio en los
aspectos estructurales, térmicos, de criticidad, de contencion y de blindaje del bulto,
segun corresponda, y en sus procedimientos de uso y mantenimiento, asi como sobre las
condiciones establecidas en su certificado de aprobacién.

2.2 Una modificacién de disefio modifica los criterios, normas y condiciones en los
que se baso la aprobacion de disefio del bulto cuando, como consecuencia de la misma,
se presentan circunstancias tales como:

— Se producen cambios de los componentes del bulto que pueden afectar a su
comportamiento respecto a la seguridad nuclear y la proteccion radioldgica en las
condiciones rutinarias, normales y de accidente de transporte.

— Se cambian los procedimientos de uso y de mantenimiento del bulto llevando a
situaciones diferentes, o no analizadas en la documentacién en la que se baso la
aprobacion del disefio del bulto.

— Se modifican los analisis utilizados en los documentos base de la aprobacion de
disefio, conduciendo a resultados menos conservadores, es decir si para las mismas
condiciones se obtiene un menor margen de seguridad respecto a los criterios definidos
en dichos documentos.

— Se utiliza un método de evaluacion o analisis diferente de los utilizados en los
documentos base de la aprobacion de disefio

— Se produce una desviacién respecto a las condiciones establecidas en el certificado
de aprobacion de diseno del bulto.

2.3 Si de la evaluacion de seguridad se concluye que se siguen cumpliendo los
criterios, normas y condiciones en los que se basé la aprobacién del disefio del bulto, se
pueden llevar a cabo las modificaciones de disefio, informando de ellas y de las
evaluaciones de seguridad efectuadas al Consejo de Seguridad Nuclear y a la Direccidn
General de Politica Energética y Minas, dentro del primer trimestre natural de cada afo.

2.4 Para este tipo de modificaciones, que no implican la revision del certificado de
aprobacion del bulto, el solicitante debe definir un procedimiento de comunicacién de las
mismas a los usuarios a los que se haya suministrado el embalaje.

2.5 Para las modificaciones en las que tras la evaluacién de seguridad se concluya
que ha variado algun criterio, norma o condicion en los que se baso la aprobacion de
disefio del bulto, se debe solicitar al Ministerio de Industria, Energia y Turismo la revision
de su certificado de aprobacion, que debera estar emitida antes de que tenga efecto la
modificacion.

2.6 Para las modificaciones de disefio que precisen la solicitud de revision del
certificado de aprobacion de disefo del bulto, la solicitud ira acompafiada de la siguiente
documentacion:

a) Descripcion técnica de las modificaciones, identificando las causas que las han
motivado.

b) Un Analisis de Seguridad de la modificacién, que identifique la normativa
aplicable. Este analisis debera demostrar que el disefio de bulto, una vez realizada la
modificacion, sigue cumpliendo los criterios, normas y requisitos de seguridad aplicables.
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c) Listado de los cambios introducidos sobre cada uno de los documentos base de
la aprobacion del disefio de bulto, identificando la causa de las modificaciones de disefio
(también se listarian aqui las modificaciones identificadas en el punto 1.1 y 2.3 de esta
seccion, si se incluyen éstas en la revision de la documentacion presentada).

d) Identificacion de las pruebas que fueran necesarias antes de la utilizacion del
bulto, cuando sea aplicable.

3. El analisis previo y la evaluacion de seguridad constituiran documentos
especificos que incluyan: una descripcidon de la modificacion, el motivo del cambio, los
documentos base de la aprobacién de disefio afectados y el analisis o evaluacién
detallada correspondiente.

4. El solicitante, asi como los usuarios del embalaje, mantendran los registros de las
modificaciones de disefo, incluyendo los analisis previos y las evaluaciones de seguridad,
segun corresponda. Esta documentacion debera controlarse y mantenerse segun los
requisitos especificos establecidos en el Manual de Gestion de Calidad aplicable, y estara
a disposicion del Consejo de Seguridad Nuclear y de la Direccion General de Politica
Energética y Minas si se requieren.

Cuarto. Plazos para la actualizaciéon de los documentos base de la aprobacion de
disefio, en el caso de modificaciones de disefio de un bulto con certificado de
aprobacién de origen espafiol.

1. En el caso de modificaciones de disefio que no precisen la solicitud de la revision
del certificado de aprobacién de disefio del bulto, el solicitante debera actualizar los
documentos base de la aprobacion remitidos al Consejo de Seguridad Nuclear y a la
Direccién General de Politica Energética y Minas, de acuerdo con los plazos que a
continuacion se indican.

1.1 En el caso de modificaciones menores se deberan actualizar en el periodo de
tiempo mas corto entre los siguientes:

— Tres afos desde la ejecucion de la modificacion.
— Con motivo de la proxima renovacion del certificado.

1.2 Para el resto de modificaciones, que no implican cambios en los criterios,
normas o condiciones en los que se baso la aprobacion del disefio del bulto, se deberan
actualizar los documentos base en el periodo de tiempo mas corto entre los dos
siguientes:

— Dos afios desde la ejecucion de la modificacion.
— Con motivo de la préoxima renovacion del certificado.

Quinto. Control sobre las modificaciones fisicas o de operacién que realice el remitente
de un bulto sobre los embalajes que utilice.

1. Cualquier modificacion que el remitente de un bulto, con o sin certificado de
aprobacion, pretenda realizar sobre un embalaje, debera ser evaluada mediante un
analisis previo para verificar si afecta de manera directa o indirecta a la seguridad nuclear
o a la proteccién radioldgica.

1.1 Si del analisis previo el remitente concluye que la modificaciéon no afecta a la
seguridad nuclear o a la proteccion radioldgica, se tratara como una modificacion menor
que se podra llevar a cabo.

1.2 Si del analisis previo el remitente concluye que los cambios pueden afectar a la
seguridad nuclear o a la proteccion radiolégica, debera llevar a cabo una evaluacion de
seguridad.
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2. Evaluacién de Seguridad.

2.1 La evaluacion de seguridad es una revision detallada para comprobar si la
modificacion afecta:

a) En el caso de bultos sujetos a aprobacioén, a los criterios, normas y condiciones
en los que se basé la aprobacién de disefio del bulto.

b) En el caso de bultos no sujetos a aprobacion, a los criterios, normas y condiciones
considerados en la documentacion emitida para demostrar que el disefio del bulto se
ajusta a los requisitos de la reglamentacién de transporte de mercancias peligrosas que
le sean aplicables.

En la evaluacion se deben analizar los efectos de la modificacién en los aspectos
estructurales, térmicos, de criticidad, de contencién y de blindaje del bulto, segun
corresponda, y en sus procedimientos de uso y mantenimiento.

2.2 Side la evaluacién de seguridad se concluye que:

2.2.1 Los cambios no modifican los criterios, normas y condiciones en los que se
baso la aprobacion de disefio del bulto o los considerados en la documentaciéon emitida
para demostrar que un disefio del bulto no sujeto a aprobacién se ajusta a los requisitos
reglamentarios, el remitente podra llevar a cabo la modificacion.

2.2.2 Los cambios modifican los criterios, normas y condiciones citados, el remitente
no podra llevar a cabo la modificacion hasta que:

a) En el caso de bultos sujetos a aprobacion, se disponga de la revisidon del
certificado de aprobacion del bulto.

b) En el caso de bultos no sujetos a aprobacion, se disponga de la revision de la
documentacion que demuestre que el disefio del bulto se ajusta a los requisitos que le
sean aplicables.

2.3 Los resultados de las evaluaciones de seguridad realizadas deberan contar con
la aceptacion documentada del disefiador del bulto.

3. El remitente del bulto mantendra los registros de las modificaciones que realice,
incluyendo los analisis previos y las evaluaciones de seguridad, segun corresponda. Esta
documentacién debera controlarse y mantenerse segun los requisitos especificos
establecidos en su Manual de Gestion de Calidad.

Sexto. Infracciones y sanciones.

La presente Instruccion del Consejo de Seguridad Nuclear tiene caracter vinculante
de conformidad a lo establecido en el articulo 2.a) de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de
Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, por lo que su incumplimiento sera sancionado
segun lo dispuesto en el Capitulo XIV (arts. 85 a 93) de la Ley 25/1964, de 29 de abril,
sobre Energia Nuclear.

Disposicion derogatoria unica.

Queda derogada cualquier norma de igual o inferior rango que se oponga a la
presente Instruccion.

Disposicion final Unica.

La presente Instruccion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial de Estado».

Madrid, 4 de diciembre de 2013.—El Presidente del Consejo de Seguridad Nuclear,
Fernando Marti Scharfhausen.
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