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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIAY TURISMO

4760 Resoluciéon de 25 de abril de 2013, de la Direccién General de Politica
Energética y Minas, por la que se modifica la autorizaciéon de aprobacion de
tipo de aparato radiactivo de los equipos generadores de rayos X de la marca
Separation and Sorting Technology GmbH, para incluir los modelos Raycon
200/150, Raycon 300/150 y Raycon 450/200.

Visto el expediente incoado, con fecha 14 de febrero de 2013, a instancia de D.
Salvador Catala i Pons, en representacion de «Bizerba Iberia Espafa, S. A.», por el que
solicita modificacion de la autorizacion de aprobacion de tipo de aparato radiactivo de los
equipos generadores de rayos X marca Separation and Sorting Technology GmbH, para
incluir los modelos Raycon 200/150, Raycon 300/150 y Raycon 450/200. (HM-0315).

De conformidad con el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas,
aprobado por Real Decreto 1836/1999 de 3 de diciembre («<BOE» del 31 de diciembre
de 1999), y modificado por el Real Decreto 35/2008, de 18 de enero («BOE» del 18 de
febrero de 2008), y con el Reglamento sobre Proteccidon Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio («BOE» del 26 de julio
de 2001).

De acuerdo con el informe del Consejo de Seguridad Nuclear,

Esta Direccion General ha resuelto otorgar por la presente resolucion la modificacion
de la autorizacion de aprobacion de tipo de aparato radiactivo de referencia, siempre y
cuando quede sometida al cumplimiento de las siguientes especificaciones técnicas de
seguridad y proteccién radioldgica:

Primera.

Los aparatos radiactivos cuyo tipo se aprueba son los generador/es de rayos X de la
marca S+S (Separation and Sorting Technology GmbH), modelos:

— RAYCON 350/200 de 80 kV y 2 mA de tension e intensidad de corriente maximas,
respectivamente.

— RAYCON 250/150 con la posibilidad de 50 kV 6 80 kV y 2 mA de tensién e
intensidad de corriente maximas, respectivamente.

— RAYCON 200/150 de 50 kV y 2 mA de tension e intensidad de corriente maximas,
respectivamente.

— RAYCON 300/150 con la posibilidad de 50 kV 6 80 kV y 1,25 mA de tensién e
intensidad de corriente maximas, respectivamente.

— RAYCON 450/200 80 kV y 1,25 mA de tensién e intensidad de corriente maximas,
respectivamente.

Segunda.
El uso al que se destinan los aparatos radiactivos es la inspeccion de envases.
Tercera.

Cada aparato radiactivo debera llevar marcado de forma indeleble, al menos, la
marca, modelo, numero de serie, la palabra «RADIACTIVO» y las condiciones maximas
de funcionamiento (tension, intensidad y potencia).
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Ademas, llevara una etiqueta en la que figure, al menos, el nUmero de aprobacion de
tipo, el importador, la fecha de fabricacion, la palabra «kEXENTO» y el distintivo basico
recogido en la norma UNE 73-302.

La marca y etiquetas indicadas anteriormente se situaran en el exterior del aparato en
lugar visible.

Cuarta.

Cada aparato radiactivo suministrado debe ir acompafiado de la siguiente
documentacion:

I) Un certificado en el que se haga constar:

a) Numero de serie y fecha de fabricacion.

b) Declaracién de que el prototipo ha sido aprobado por la Direccién General de
Politica Energética y Minas, con el nimero de aprobacion, fecha de la resolucién y de la
del «Boletin Oficial del Estado» en que ha sido publicada.

c) Declaracion de que el aparato corresponde exactamente con el prototipo
aprobado y que la intensidad de dosis de radiacién en todo punto exterior a 0,1 m. de la
superficie del equipo suministrado no sobrepasa 1 uSv/h.

d) Uso para el que ha sido autorizado y periodo valido de utilizacion.

e) Especificaciones recogidas en el certificado de aprobacién de tipo.

f) Especificaciones y obligaciones técnicas para el usuario que incluyan las
siguientes:

i) No se deberan retirar las indicaciones o sefalizaciones existentes en el aparato.

i) El aparato debe ser utilizado sélo por personal que sea encargado expresamente
para su utilizacion, para lo cual se le hara entrega del manual de operacion para su
conocimiento y seguimiento.

iii) Se llevara a cabo por una empresa autorizada la asistencia técnica y
verificaciones periédicas sobre los parametros y sistemas relacionados con la seguridad
radiologica del aparato, que se recojan en su programa de mantenimiento y se dispondra
de un registro de los comprobantes, donde consten los resultados obtenidos.

I1) Manual de operacién en espafiol que recoja las caracteristicas técnicas e
instrucciones de manejo del aparato, informacion sobre los riesgos de las radiaciones
ionizantes y las recomendaciones basicas de proteccién radiolégica a tener en cuenta en
su utilizacién y las actuaciones a seguir en caso de averia de alguno de sus sistemas de
seguridad.

lll) Programa de mantenimiento en espafiol que recoja la asistencia técnica y las
verificaciones periddicas que el fabricante recomiende llevar a cabo sobre los parametros
o sistemas relacionados con la seguridad radiolégica del aparato, incluyendo, al menos
una revision anual y una previa a la puesta en marcha del equipo tras su instalacién, tras
un cambio de ubicacién o tras una averia o incidente que pudiera afectar a su seguridad y
que comprenda:

— Una verificacion de que la intensidad de dosis a 0,1m de su superficie no
sobrepasa 1 uSv/h.

— Una verificacion del correcto funcionamiento de los sistemas de seguridad y de las
senalizaciones del aparato.

IV) Recomendaciones del fabricante/importador relativas a medidas impuestas por
la autoridad competente.
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Quinta.

El aparato radiactivo queda sometido al régimen de comprobaciones que establece el
punto 11 del anexo Il del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

Sexta.
Las siglas y numero que corresponden a la presente aprobacion de tipo son NHM-X287.
Séptima.

La presente resolucién solamente se refiere a la aprobacidon de tipo del aparato
radiactivo de acuerdo con lo establecido en el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares
y Radiactivas, pero no faculta para su fabricacion, comercializacién ni para su asistencia
técnica en cuanto a la seguridad radioldgica, que precisaran de la autorizacion definida en
el mismo Reglamento.

Esta resolucion se entiende sin perjuicio de otras autorizaciones cuyo otorgamiento
corresponda a este u otros Ministerios y Organismos de las diferentes Administraciones
Publicas.

Segun se establece en los articulos 107.1 y 114 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, se le comunica que contra esta resolucion podra interponer
recurso de alzada ante el Secretario de Estado de Energia en el plazo de un mes a contar
desde su notificacién, asi como cualquier otro recurso que considere conveniente a su
derecho.

Madrid, 25 de abril de 2013.—El Director General de Politica Energética y Minas,
Jaime Suarez Pérez-Lucas.
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