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que puedan modificarse, salvo autorizacion del orga-
nismo remitente.

Articulo 24. Publicacidn integra y en extracto.

1. Las disposiciones, resoluciones, sentencias vy
actos incluidos en la seccién | y en el suplemento corres-
pondiente al Tribunal Constitucional se publicardn en
forma integra.

2. Lasresolucionesy actos comprendidos en las sec-
ciones II, lll, IV yV se publicaran en extracto, siempre que
sea posible y se reldnan los requisitos exigidos en cada
caso.

3. Losorganismos remitentes enviaran debidamente
extractados los textos y documentos susceptibles de ser
publicados en esta forma.

Articulo 25. Justificacion de la obligatoriedad de la
insercion.

Cuando se susciten dudas sobre la procedencia de
publicar una determinada disposicion o texto, el orga-
nismo remitente hara constar en su escrito la norma en la
que se establezca la obligatoriedad de la insercion.

Articulo 26. Correcciones.

Si alguna disposicidon oficial aparece publicada con
errores que alteren o modifiquen su contenido, sera
reproducida inmediatamente en su totalidad o en la parte
necesaria, con las debidas correcciones. Estas rectifica-
ciones se realizaran de acuerdo con las siguientes nor-
mas:

1. Se corregiran de oficio los errores de composicion
que se produzcan en la publicacién, siempre que supon-
gan alteracidon o modificacion del sentido de las mismas o
puedan suscitar dudas al respeto. A tal efecto, los corres-
pondientes servicios de Direccion General del Secreta-
riado del Gobierno y la Agencia Estatal Boletin Oficial del
Estado, conservaran los originales de cada numero,
durante el plazo de seis meses, a partir de la fecha de su
publicacion.

2. Cuando se trate de errores padecidos en el texto
remitido para publicacidn, su rectificacion se realizara del
modo siguiente:

a) Los meros errores u omisiones materiales, que no
constituyan modificacién o alteracion del sentido de las
disposiciones o se deduzcan claramente del contexto,
pero cuya rectificacidon se juzgue conveniente para evitar
posibles confusiones, se salvaran por los organismos res-
pectivos instando la reproduccion del texto, o de la parte
necesaria del mismo, con las debidas correcciones.

b) En los demas casos, y siempre que los errores u
omisiones puedan suponer una real o aparente modifica-
cién del contenido o del sentido de la norma, se salvaran
mediante disposicién del mismo rango.

Articulo 27. Inserciones gratuitas y de pago.

1. La publicacion de las leyes, disposiciones, resolu-
ciones, y actos de insercion obligatoria que deban ser
incluidos en las secciones |, Il y lll se efectuara sin contra-
prestacidon econdmica por parte de los 6rganos que la
hayan interesado.

2. La publicacion de anuncios esta sujeta al pago de
la correspondiente tasa, de acuerdo con lo dispuesto en la
Ley 25/1998, de 13 de julio, de modificacion del régimen
legal de las tasas estatales y de reordenacion de las pres-
taciones patrimoniales de caracter publico y del Estatuto
de la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado aprobado
por Real Decreto 1495/2007, de 12 de noviembre.

Disposicién transitoria Unica. Remision telematica.

1. De conformidad con el articulo 20, las disposiciones
y actos de los departamentos ministeriales que deban
publicarse en el «Boletin Oficial del Estado» se remitiran
con arreglo a lo previsto en la Orden PRE/1563/2006, de 19
de mayo.

2. En tanto no se aprueben las restantes ordenes
ministeriales previstas en el articulo 20, continuaran remi-
tiéndose los originales a publicar en formato de papel, con
firma manuscrita de quien esté facultado al efecto, acom-
panados de los ficheros electrénicos a partir de los cuales
se generaron los originales remitidos y ajustdndose en
todas sus caracteristicas a los modelos oficiales que figu-
ran en las sedes electronicas del Ministerio de la Presiden-
cia y de la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

1. Queda derogado el Real Decreto 1511/1986, de 6 de
junio, de ordenacién del diario oficial del Estado.

2. Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual
o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este real
decreto.

Disposicién final primera. Habilitacion normativa.

Se autoriza al Ministro de la Presidencia para que dicte
cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y
ejecucion de lo previsto en este real decreto, y en particular
para el establecimiento de las garantias y especificaciones
con arreglo a las cuales los originales destinados a la publi-
cacion en el «Boletin Oficial del Estado» podran remitirse a
través de medios electronicos, informaticos y telematicos,
asi como para el establecimiento de los modelos electréni-
cos que deban emplearse para la remision teleméatica de
los originales de disposiciones o actos que deban ser inser-
tados en el «Boletin Oficial del Estado».

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia 1 de
enero de 2009.

Dado en Madrid, el 8 de febrero de 2008.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

CONSEJO DE SEGURIDAD
NUCLEAR

INSTRUCCION 15-16, de 23 de enero de 2008,
del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que
se regulan los periodos de tiempo que deberan
quedar archivados los documentos y registros
de las instalaciones radiactivas.
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El articulo 2 a) de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de
creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, tras la
reforma producida por la Ley 33/2007, de 7 de noviembre,
atribuye a éste la facultad de «elaborar y aprobar las Ins-
trucciones, Circulares y Guias de caracter técnico relativas
a las instalaciones nucleares y radiactivas y a las activida-
des relacionadas con la seguridad nuclear y la proteccién
radioldgican.
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El Reglamento sobre Instalaciones Nucleares vy
Radiactivas aprobado por Real Decreto 1836/1999 de 3 de
diciembre, establece en su articulo 72 que, «El titular de la
autorizacién esta obligado a archivar todos los documen-
tos y registros que se exijan en este Reglamento, en otras
disposiciones aplicables y en los permisos concedidos
durante los periodos de tiempo que, en cada caso, se
establezcan».

El Reglamento sobre Proteccidon Sanitaria contra Radia-
ciones lonizantes, aprobado por Real Decreto 783/2001,
de 6 de julio, establece en su articulo 38, que el historial
dosimétrico de los trabajadores expuestos, los documen-
tos correspondientes a la evaluacién de dosis y a las
medidas de los equipos de vigilancia y los informes refe-
rentes a las circunstancias y medidas adoptadas en los
casos de exposicion accidental o de emergencia, deberan
ser archivados por el titular de la practica, hasta que el
trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de setenta y
cinco anos, y nunca por un periodo inferior a treinta anos,
contados a partir de la fecha de cese del trabajador en
aquellas actividades que supusieran su clasificacion
como trabajador expuesto.

Asi mismo, el articulo 44 de este mismo reglamento
establece que los historiales médicos se archivaran hasta
que el trabajador haya o hubiera alcanzado los setenta y
cinco anos de edad y, en ningun caso, durante un periodo
inferior a treinta anos después del cese de la actividad, en
los servicios de Prevencion que desarrollen la funcion de
vigilancia y control de la salud de los trabajadores corres-
pondientes a los centros en los que aquellas personas
presten o hayan prestado sus servicios, y estaran a dispo-
sicion de la autoridad competente y del propio trabajador.

Dado que so6lo para los historiales dosimétricos y
médicos esta establecido en la reglamentacion, el tiempo
que deberan permanecer archivados, es necesario dictar
la presente Instruccion, con el fin de regular también el
tiempo de que deberdn quedar archivados los demas
documentos y registros que el titular de una instalacién
radiactiva debe archivar, de acuerdo al citado articulo 72
del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

Para establecer los periodos de tiempo que deberan
permanecer bajo custodia del titular los distintos docu-
mentos y registros de las instalaciones radiactivas, se han
considerado los plazos establecidos en la Guia de Seguri-
dad GS-9.2, en relacién a la gestién de los materiales
residuales soélidos con contenido radiactivo, y para el
resto de casos se han tomado como referencia los plazos
establecidos en las reglamentaciones de otros paises y la
experiencia de funcionamiento que de estas instalaciones
tiene el CSN.

Por otra parte, aunque esta Instruccidon se enmarca en
el ambito de las instalaciones radiactivas y no en el de las
unidades asistenciales, a que se refieren los distintos Rea-
les Decretos que se manejan desde las correspondientes
autoridades sanitarias, teniendo en cuenta que los desti-
natarios finales, tanto de la instruccion como de las men-
cionadas normas de ambito sanitario, son los mismos en
el caso de las instalaciones radiactivas médicas, se ha
estimado conveniente que los criterios temporales de
archivo fueran coincidentes de cara a evitar situaciones
confusas para los titulares.

En este sentido se ha tenido en consideracién que, de
acuerdo al Real Decreto 1566/1998, por el que se estable-
cen los Criterios de Calidad en Radioterapia, se deberan
archivar durante un periodo de treinta anos todos los
informes que se mencionan en el mismo, entre otros los
relativos a las reparaciones o intervenciones de las unida-
des generadoras de radiacion.

En virtud de todo lo anterior, y de conformidad con la
habilitacion legal prevista en el articulo 2.a.) de la Ley 15/1980,
de 22 de abril, de creacién del Consejo de Seguridad
Nuclear, tras la reforma producida por la Ley 33/2007, de 7
de noviembre, previa consulta a los sectores afectados, y

tras los informes técnicos oportunos, este Consejo, en su
reunién del dia 23 de enero de 2008, ha dispuesto lo
siguiente:

Primero. Objeto y ambito de aplicacion.—La presente
Instruccién tiene por objeto definir el periodo de tiempo
en que deberan permanecer bajo la custodia del titular de
una instalacién radiactiva, los documentos y registros
gue éste debe archivar de acuerdo al articulo 72 el Regla-
mento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

Esta Instruccion sera de aplicacion a los titulares de
las instalaciones radiactivas con fines cientificos, médi-
cos, agricolas, comerciales o industriales definidas en el
articulo 34 del Reglamento mencionado en el parrafo
anterior.

Esta Instruccion no aplica a los equipos de radiodiag-
nostico médico cuya utilizacidon esta regulada por el Real
decreto 1891/1991 de 30 de diciembre.

Segundo. Definiciones.—Las definiciones de los tér-
minos y conceptos utilizados en la presente Instruccion se
corresponden con las contenidas en los siguientes docu-
mentos legales:

Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre Energia Nuclear.

Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear.

Ley 33/2007, de 7 de noviembre, de reforma de la Ley
15/1980 que modifica las dos anteriores.

Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares
y Radiactivas.

Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccidon Sanitaria contra
Radiaciones lonizantes.

Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero, sobre el con-
trol de fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad
y fuentes huérfanas.

Tercero. Documentos y registros. Periodos de reten-
cion.—Cada titular de una instalacion radiactiva debera
mantener bajo su custodia durante los periodos de tiempo
que a continuacién se establecen, los documentos y
registros que en cada caso, le sean de aplicacion:

1. Hasta la clausura de la instalacién radiactiva:

1.1 Una copia de la autorizacién vigente con sus limi-
tes y condiciones, asi como de los documentos que acom-
pafnaban a la solicitud de obtencion de dicha autorizacion
y definidos en el articulo 38 del Reglamento sobre Instala-
ciones Nucleares y Radiactivas y cualquier otro que haya
sido necesario para el licenciamiento de la instalacion, o
en su caso, las modificaciones posteriores de estos docu-
mentos efectuadas con conocimiento del Consejo de
Seguridad Nuclear.

1.2 Los diarios de operacion generados durante, al
menos, los cinco ultimos anos de funcionamiento de la
instalacion.

1.3 Los registros relativos a la relacion actualizada de
personal, generados durante al menos los dos ultimos
anos de funcionamiento de la instalacién. Estos registros
deberan contener junto con la identificacion de cada tra-
bajador, su clasificacion de acuerdo al Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes,
puesto de trabajo que desempenay en su caso, si dispone
o no de licencia de supervisor/operador.

1.4 Todos los registros que se citan en esta Instruc-
cion, cuando la clausura de la instalacién tenga lugar
antes del periodo de retencidn establecido en cada caso.

2. Al menos dos anos desde que fueron elaborados:

2.1 Los registros relativos al inventario actualizado
de material y equipos radiactivos. La frecuencia de actua-
lizacion de los registros, sera la que en cada caso se esta-
blezca, bien en la autorizacién correspondiente o en los
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documentos de licenciamiento de la instalacion radiac-
tiva.

2.2 Losregistros relativos a los controles de los nive-
les de radiacion y contaminacion de las dependencias de
la instalacion. Los registros deben incluir: fecha y resulta-
dos de los controles asi como identificacion del equipo
usado y de la persona o entidad que los llevo a cabo.

2.3 Los controles de los niveles de radiaciéon y conta-
minacién, se llevaran a cabo con la periodicidad que en
cada caso se establezca en la correspondiente autoriza-
cién o en los documentos de licenciamiento de la instala-
cion radiactiva.

2.4 Los registros relativos a las comprobaciones de
la idoneidad de los blindajes biologicos y sistemas de
seguridad de la instalacion. Estas comprobaciones se lle-
varan a cabo con la periodicidad que en cada caso se
establezca en la correspondiente autorizacion o en los
documentos de licenciamiento de la instalacion radiac-
tiva.

2.5 En el caso de instalaciones autorizadas para la
posesion y uso de equipos con fuentes radiactivas, equi-
pos generadores de radiaciones ionizantes o aceleradores
de particulas, los registros relativos a las operaciones de
mantenimiento (preventivo o correctivo), excepto los
mencionados en el punto 5.3. Los registros deberan con-
tener al menos: fecha, identificacién de la operacion de
mantenimiento efectuada, asi como de la persona y/o
entidad autorizada que la llevo a cabo y estado en el que
queda el equipo.

2.6 Los registros sobre la planificacion de los traba-
jos a realizar por el personal de operacion con el fin de
optimizar dosis. Los registros se ajustaran a lo estable-
cido en la autorizacién correspondiente o en los docu-
mentos de licenciamiento de la instalacién radiactiva.

2.7 Los registros sobre las inspecciones realizadas
por el supervisor a las operaciones de gammagrafia
industrial en campo, efectuadas por los operadores y ayu-
dantes. La frecuencia de realizacion de estas inspecciones
serd la establecida en la autorizacién correspondiente o
en los documentos de licenciamiento de la instalacion
radiactiva. Los registros deberan incluir al menos: Identi-
ficacion del personal inspeccionado, fecha, resultados y
acciones correctoras.

2.8 Los registros relativos a las lecturas de los dosi-
metros de lectura directa (DLD) del personal de operacion
de una instalacion radiactiva de gammagrafia industrial
movil (operadores y ayudantes). Los registros se llevaran
a cabo de acuerdo a lo establecido en la autorizacién
correspondiente o en los documentos de licenciamiento
de la instalacion radiactiva.

2.9 Cualquier otro registro que le sea impuesto al titu-
lar de una instalacién radiactiva en su autorizacion o legis-
lacion que le sea de aplicacidon a no ser que se imponga
otra condicion en la citada autorizacion/legislacion.

3. Al menos dos anos desde la transferencia del
material, equipos o residuos radiactivos.

3.1 Los registros correspondientes al almacena-
miento de los residuos radiactivos para su decaimiento y
su retirada por una empresa autorizada, deberan mante-
nerse al menos dos afos méas desde su entrega a los ges-
tores finales.

Estos registros deberan aportar los datos necesarios
para justificar el cumplimiento de las especificaciones
incluidas en la autorizacion.

3.2 En el caso de instalaciones autorizadas para la
posesion y uso de las fuentes y equipos radiactivos, los
registros relativos a la recepcion y transferencia de los
mismos, deberdn mantenerse al menos durante dos anos
después de la fecha en que fueron transferidos. Cada
registro debe incluir ademés de la identificacion de la
fuente o equipo radiactivo (modelo, numero de serie,
radionucleido, actividad estimada) el destino de las fuen-

tes fuera de uso y el origen de las nuevas, asi como las
fechas de recepcion/transferencia.

3.3 Losregistros de las fuentes que se utilicen en los
implantes de las instalaciones médicas de braquiterapia
se deberdn mantener al menos durante dos anos desde
que dichas fuentes fueron dadas de baja del inventario de
la instalacion.

3.4 En el caso de implantes manuales temporales,
los registros incluiran al menos: numero y actividad de
las fuentes implantadas, fechas en las que se realizaron
los implantes, fechas de las retiradas de las fuentes de los
pacientes y de su reintegracién a la gammateca, asi como
el personal implicado en dichas operaciones.

En el caso de implantes permanentes, los registros
incluiran el n.°y actividad de las fuentes implantadas y las
fechas de los implantes.

Todo ello es independiente de los registros sobre los
implantes que deben formar parte de la historia clinica de
los pacientes.

4. Al menos un ano desde que fueron elaborados.

4.1 Los registros relativos a la ubicaciéon en cada
momento de los equipos, radiactivos moviles. Los citados
registros deberan contener ademas de la ubicacién, la
identificacién del equipo y del personal de operacién a
cargo del mismo.

5. Al menos cinco anos desde que fueron elabora-
dos.

5.1 En el caso de instalaciones radiactivas de impor-
tacién y comercializacion de equipos y material radiac-
tivo, los registros relativos a la importacion (fecha de
entrada) y fecha de suministro (fecha de salida), datos
relativos al recambio de fuentes, gestién de las mismas
fuera de uso y origen de las nuevas.

5.2 Cada titular de una instalacion radiactiva que
disponga de autorizacion para realizar asistencia técnica a
equipos emisores de radiaciones ionizantes debera man-
tener los registros de los certificados de asistencia técnica
durante al menos cinco anos desde que el certificado fue
emitido. Los certificados se emitiran de acuerdo a lo esta-
blecido en la autorizacién correspondiente o en los docu-
mentos de licenciamiento de la instalacidn radiactiva.

5.3 Los registros relativos a cada una de las activida-
des previstas en el plan de formaciéon continuada de los
trabajadores expuestos, las cuales se llevaran a cabo con
la periodicidad establecida en la correspondiente autori-
zacion. Estos registros incluiran al menos los programas
de formacion impartidos, contenidos y asistentes.

5.4 Los registros relativos a la evacuacion de materia-
les residuales sdlidos con contenido radiactivo gestionados
de acuerdo con lo dispuesto en la Orden ECO/1449/2003,
de 21 de mayo, sobre gestion de materiales residuales
solidos con contenido radiactivo generados en las instala-
ciones radiactivas de 2. y 3.% categoria en las que mani-
pulen y almacenen isétopos radiactivos no encapsulados
y la Guia de Seguridad GS-9.2. Estos registros deberan
aportar los datos necesarios para justificar el cumpli-
miento de la citada Orden Ministerial.

5.5. Losregistros relativos a los vertidos controlados
de efluentes radiactivos. Estos registros deberan aportar
los datos necesarios para justificar el cumplimiento de las
especificaciones incluidas en la autorizacion.

6. Hasta que el certificado o documento que los
avala haya sido sustituido por otro.

6.1 Los registros sobre las pruebas de hermeticidad
de las fuentes radiactivas encapsulada hasta que la fuente
radiactiva en cuestion haya sido transferida. La periodici-
dad para la realizacion de las pruebas de hermeticidad,
sera la que en cada caso se establezca en la autorizacion
correspondiente o en los documentos de licenciamiento
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de la instalacion radiactiva. Cada registro debe incluir la
identificacion de la fuente radiactiva (modelo, nimero de
serie, radionucleido, actividad estimada) resultado de la
prueba, fecha y persona o entidad autorizada que las llevd
a cabo.

6.2 Los registros relativos a las verificaciones y cali-
braciones de los equipos de deteccion y medida de la
radiacion y contaminacion en uso. Las verificaciones y
calibraciones de los equipos de deteccién y medida de la
radiacion y contaminacién se llevaran a cabo de acuerdo
a lo establecido en la autorizacion correspondiente o en
los documentos de licenciamiento de la instalacion
radiactiva. Los registros dejaran constancia de la persona
o entidad que las llevé a cabo.

7. Hasta que la fuente radiactiva haya sido transfe-
rida.

7.1 La hoja de registro normalizada, que el poseedor
debe llevar, de acuerdo con el Real Decreto 229/2006
sobre control de fuentes radiactivas encapsuladas de alta
actividad y fuentes huérfanas, de cada una de las fuentes
de este tipo bajo su responsabilidad.

8. Durante un periodo de 30 anos.

8.1 Los registros relativos a las operaciones de man-
tenimiento (preventivo o correctivo) de los equipos utili-
zados para impartir los tratamientos en las instalaciones
radiactivas médicas de radioterapia.

Cuarto. Soporte informatico.—Cuando los documen-
tos y/o registros se cumplimenten en soporte informatico,
deberan disponerse mecanismos o sistemas de seguri-
dad que garanticen adecuadamente:

La integridad, autenticidad, calidad, proteccion, y con-
servacion de los datos en ellos contenidos. En particular
aseguraran la identificacién de las personas que introduz-
can datos en los mismos y el control de accesos.

Quinto. Infracciones y sanciones.—La presente Ins-
truccion del Consejo de Seguridad Nuclear tiene caracter
vinculante de conformidad con lo establecido en el articulo
2.a) de la Ley 15/1980 de 22 de abril, de creacion del Con-
sejo de Seguridad Nuclear, por lo que su incumplimiento
serd sancionado segun lo dispuesto en el Capitulo XIV
(articulos 85 a 93) de la Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre
Energia Nuclear, en su redaccion dada por la Ley 33/2007,
de 7 de noviembre, de reforma de la Ley 15/1980.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente Instruccion entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 23 de enero de 2008.-La Presidenta del Con-
sejo de Seguridad Nuclear, Carmen MartinezTen.



