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MEMORIA
a) Descripcion de los antecedentes y justificacion de la Instruccion del CSN (IS)

El Real Decreto RD 97/2014 de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones de transporte de mercancias
peligrosas por carretera en tervitorio espaiiol, que sustituye y deroga el RD 551/2006 que regulaba hasta el 27 de
febrero de 2014 dichas operaciones, incluye una revision importante de sus disposiciones sobre el
proceso de control de los fabricantes de embalajes utilizados para el transporte de mercancias peligrosas.

Asi, el RD 97/2014 deroga la Orden ministerial de 17 de marzo de 1986 sobre normas para la homologacion de los
envases y embalajes destinados al transporte de mercancias peligrosas, y pasa a integrar parte de sus disposiciones,
entre ellas las relativas a los procesos de homologacion y control de fabricacion de envases y embalajes.

Con tespecto a esos procesos, el RD 97/2014 hace una consideracién particular para los bultos de
transporte de material radiactivo. Asi, en el apartado segundo del articulo 8 del capitulo III, deja el
control sobre la fabricacién de los embalajes de los bultos sujetos a aprobaciéon en el mismo ambito de
competencias que la aprobaciéon del diseno del bulto, es decir, la Direcciéon General de Politica
Energética y Minas (DGPEM), ya que se sefala que la conformidad de la produccién se efectuara de
acuerdo con lo establecido por la DGPEM en la aprobacion de disefio del bulto, que precisa del informe
preceptivo del CSN.

Sin embargo, el RD 97/2014 no detalla el procedimiento para la realizacién del control de la
conformidad de la produccién en el caso de los bultos de material radiactivo sujetos a aprobacion de
disefio, si bien si establece, como para los embalajes del resto de las mercancias peligrosas, que las
comprobaciones en ese proceso seran realizadas por Organismos de Control (OC) legalmente
establecidos de acuerdo con su articulo 12. A este respecto, también es importante tener en cuenta que,
aparte de las comprobaciones que realicen los OC, el CSN, de acuerdo con el articulo 2.c) de la Ley
15/1980, de 22 de abril, puede llevar a cabo inspecciones en el ambito de los transportes de material
radiactivo y de la aprobacién de bultos de material radiactivo, con el objeto de garantizar el

cumplimiento de la legislacion vigente.

A la vista del contenido del borrador del RD 97/2014, considerando la falta de detalle citada en el
parrafo anterior, en la reuniéon de la Comisién de Normativa del CSN del 8 de junio de 2012, en la que
particip6 el Subdirector General de Energfa Nuclear del Ministerio de Industria, Energia y Turismo, se
indic6 que serfa necesario el desarrollo de una IS del CSN para concretar los términos del Real Decreto,
una vez fuera publicado, en relacién con el proceso del control de la fabricaciéon de embalajes destinados

al transporte de material radiactivo

Por tal motivo, se inici6 la elaboracién del borrador O de esta IS al objeto de que la demora entre la
publicacion de el RD 97/2014 y de la IS fuera la menor posible.

Por tanto, la instrucciéon afectard a la fabricacién de embalajes que, de acuerdo a las reglamentaciones de
transporte de mercancias peligrosas vigentes, requieren de aprobaciéon de disefio de bulto: bultos tipo



B(U), tipo B(M) y tipo C; bultos para el transporte de sustancias fisionables y bultos que contengan mas
de 0,1 kg de hexafluoruro de uranio.

Por otra parte, el RD 97/2014 solo define el proceso de control sobre los fabricantes de embalajes de
los tipos de bulto sujetos a aprobacién, pero no sobre los de aquellos embalajes de los tipos de bulto
para los que la reglamentacion de transporte de mercancias peligrosas no requiere tal aprobacion: Bultos
Exceptuados, del tipo Industrial y del tipo A. Sin embargo, considerando la importancia en la seguridad
del transporte del disenio del bulto, se ha considerado necesario que, de manera ponderada a su menor
riesgo, también exista un sistema de control de fabricacién de estos embalajes y, por tanto, de su
adecuacion con el disefio del bulto.

De acuerdo con la reglamentacién de transporte de mercancias peligrosas, para estos bultos es suficiente
con que el expedidor suministre a la autoridad competente, si esta lo requiere, la documentacion
justificativa de que el disefio del bulto cumple los requisitos reglamentarios (documentacion de
cumplimiento). Sin embargo, la reglamentacién no concreta como debe ser esa documentacion de
cumplimiento y, en consecuencia, no existe una referencia clara para un posible control posterior de la
fabricacion de los embalajes.

Por otra parte, la experiencia obtenida en los procesos de control e inspecciéon del CSN indica que hay
una gran confusioén sobre este asunto, ya que los expedidores no tienen claro qué documentacioén deben
generar para dar cumplimiento a la disposiciéon antes citada y, cuando el CSN la ha solicitado en los
procesos de inspeccion, esos expedidores presentan documentacion muy dispar y, en algunos casos,
insuficiente.

Por tanto, esta IS pretende también abordar esta problematica e indicar los aspectos que hay que tener
en cuenta en el desarrollo de esta documentacion y definir su estructura genérica.

En definitiva, con esta IS se pretende:

1. Detallar un procedimiento de control y seguimiento de la fabricacién de todos los embalajes
destinados al transporte de material radiactivo, ponderado en funcién de los riesgos de los
diferentes tipos de bulto:

o Para el caso de los bultos sujetos a aprobacion (articulo 3°), el control de fabricacién de
los embalajes se llevarfa a cabo por un OC, tomando como referencia los documentos
base de la aprobacion de disefio del bulto y su certificado de aprobacién, en linea con lo
requerido para los embalajes de otras mercancia peligrosas por el RD 97/2014.

o Para el caso de bultos no sujetos a aprobacion (articulo 4°), el control de la fabricaciéon de
los embalajes puede verificarse directamente por parte de su comprador, si bien también
puede utilizar un OC para dicho control. Para el control se tomara como referencia la
documentaciéon de cumplimiento del disefio del bulto.

2. Indicar la informacién minima que debera incluirse en la documentaciéon de cumplimiento de un
disefio de bulto no sujeto a aprobaciéon de disefio.



3. Indicar el alcance de las comprobaciones de la conformidad de la producciéon de embalajes que
se lleven a cabo ya sea por el OC o, en su caso, por el comprador del embalaje.

b) Analisis comparativo. Mejoras que introduce la IS respecto a la situaciéon anterior

La IS pretende detallar el control sobre la fabricacién de los embalajes utilizados para el transporte de
material radiactivo por medio del proceso de conformidad de la producciéon que requiere, en su Capitulo
111, el Real Decreto RD 97/2014 de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones de transporte de mercancias
peligrosas por carretera en el territorio espariol. 1.a 1S desarrolla y completa el procedimiento para llevar a cabo
la conformidad de la produccién de los embalajes sujetos a aprobacién de disefio y, por tanto, facilitara
su ejecucion a los fabricantes y a los OCs.

Por otra parte, la instruccion se extiende al procedimiento de control de la fabricaciéon de aquellos
embalajes no sujetos a aprobacién de disefio, que quedan fuera del alcance del RD 97/2014, pero de una
manera graduada al menor riesgo del contenido de material radiactivo que pueden contener. Esto
supondra un incremento de la seguridad en el transporte de material radiactivo, teniendo en cuenta que
el disefio del bulto, y por tanto del embalaje, es la pieza fundamental en la seguridad de esta actividad y
que la mayoria de los transportes de material radiactivo se realizan con embalajes de bultos no sujetos a
la aprobacion previa del disefio.

En linea con lo anterior, la instrucciéon definirda la estructura de la documentacion justificativa de
cumplimiento de ese tipo de bultos, que no se concreta en la reglamentaciéon de transporte de
mercancias peligrosas. En las actividades de control e inspecciéon llevadas a cabo por el CSN se ha
comprobado que la documentaciéon de cumplimiento que tienen disponible los expedidores se ajusta a
estructuras y contenidos muy diferentes y que, en general, los expedidores tienen dificultades para
interpretar correctamente el contenido que debe tener esta documentacion. El objetivo de la IS seria
requerir una estructura de un contenido minimo para esa documentaciéon de cumplimiento.

Para definir la estructura minima de la documentacién de cumplimiento de los bultos no sujetos a
aprobacion de disefio, la instrucciéon (articulo 5°) se basa en la Guia Técnica Package Design Safety Reports
Sor the transport of radioactive material. Issue 2, September 2012, elaborada por la Asociacion de autoridades
competentes europeas en el transporte de material radiactivo (EACA) a la cual pertenece el CSN. Esta
gufa define la estructura y contenido de los Estudios de Seguridad (ES) de los disefios de bultos
radiactivos, tanto de aquellos sujetos a aprobacion del disefio (Tipo B, C, sustancias fisionables, UT0)
como de los que no precisan de esa autorizacion (Exceptuados, Industriales, Tipo A).

En junio de 2008 se emitié el documento final que la EACA presenté para informaciéon al Grupo
Permanente sobre Transporte de Material Radiactivo de la Comision Europea y posteriormente al
Comité TRANSSC del OIEA y otros foros internacionales. En Septiembre de 2012 se public6 la
primera revision del documento (Isswe 2 de septiembre de 2012) para adaptarla a los dltimos cambios
normativos. El objetivo de esta gufa es tratar de armonizar los ES de los bultos en todos los paises, de
manera que se facilite la supervision, control y licenciamiento de los mismos. El contenido de la guia es



totalmente recomendatorio y la idea es que en un futuro vaya sustituyendo a otras gufas o normativas
nacionales que ya existen sobre el mismo tema.

Aunque el CSN tiene ya publicada la Guia de seguridad 6.4 sobre la Documentacion para solicitar
antorizaciones en el transporte de material radiactivo: aprobaciones de bultos y antorizacion de expediciones de transporte,
que da pautas sobre el contenido de los Estudios de Seguridad de los bultos, solo se refiere a aquellos
sujetos a aprobacion de disefio y, por tanto, no aplica a los que no estin sujetos a aprobacién previa.

Por el momento, el CSN recomienda, a través de su pagina web la utilizacién de la guia técnica de la
EACA para el desarrollo de la documentacién de cumplimiento de los bultos nos sujetos a aprobacion,
pero con la IS que ahora se propone, se pretende requerir que esa documentacion de cumplimiento
tenga una estructura concreta, que es acorde con el contenido de la guia técnica europea.
Posteriormente, se pretende desarrollar una Guia de Seguridad del CSN basada totalmente en la guia

técnica europea, que entre en el detalle del contenido de la documentacién de cumplimiento

c) Comparativa internacional

En relacién con el procedimiento a seguir para el control de la fabricaciéon de embalajes, el Reglamento
para el transporte seguro de materiales radiactivos del OIEA establece el requisito genérico de que se debe
asegurar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios por medio de sistemas de gestién (que
incluyen programas de garantia de calidad) en todas las actividades relacionadas con el transporte, entre
las que se encuentra el disefio y fabricacion de los embalajes, asi como la utilizaciéon y mantenimiento de
los mismos. Ademas, se establece que la autoridad competente tiene la responsabilidad de verificar dicho
cumplimiento estableciendo y ejecutando los oportunos programas de control.

Este requisito genérico se ha trasladado a la normativa nacional a través del _Acwerdo europeo sobre transporte
internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR), a cuyo cumplimiento remite el RD 97/2014 asi
como la normativa que se exige para otras modalidades de transporte: Reglamento relativo al transporte
internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril (RID), a cuyo cumplimiento remite el Rea/ Decreto 412/ 2001
de 20 de abril, por el que se regulan diversos aspectos relacionados con el transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril,
las Instrucciones técnicas para el transporte de mercancias peligrosas por via aérea de la Organizacion Internacional de
Aviacion Civil (OACI), a cuyo cumplimiento remite el Rea/ Decreto 1749/1984 de 1 de agosto sobre transporte
sin Riesgos de Mercancias Peligrosas por via aérea y las instrucciones téenicas; y por ultimo e/  Cidigo Maritimo
Internacional sobre el transporte de mercancias peligrosas por via maritima de la Organizacion Maritima Internacional
(OMI).

Por tanto, la reglamentacién internacional de transporte de mercancias peligrosas no especifica como
debe ser el proceso de control de los fabricantes de los embalajes. No obstante, el RD 97/2014 si define
el sistema de control de la fabricacién de embalajes para mercancias peligrosas (solo para los sujetos a
aprobacion de tipo), a través de la conformidad de la produccion realizada por los OC, aunque no lo
concreta para el caso de la materia radiactiva, como se ha indicado en apartados anteriores.

Debido a esta falta de concreciéon en los reglamentos internacionales, el enfoque dado en el resto de
paises europeos al control sobre los fabricantes es muy variable, encontrando casos en los que



simplemente se basan en el seguimiento del control de suministradores de servicios (fabricantes de
embalajes) que realizan los propios usuarios de los embalajes, a través de la aplicacion de sus programas
de garantia de calidad, y otros en los que el sistema es similar al espafiol: utilizando entidades
independientes como los OC que auditan o inspeccionan los procesos de fabricaciéon y que transmiten
sus resultados a las autoridades competentes.

Se considera que el sistema espafiol, a pattir de la aprobaciéon del RD 97/2014, setia de los mas eficaces
desde el punto de vista de la seguridad, al realizarse el control de la fabricaciéon de embalajes a través de
entidades independientes (OC). Sin embargo adolece de dos cosas, tal y como ya se ha senalado en el
apartado anterior de esta Memoria: la concrecién del procedimiento de control para el caso de los
embalajes para material radiactivo sujetos a aprobacion de disefio y que aplique también a la fabricacién
de embalajes no sujetos a esa aprobaciéon de disefio. Con la instruccién se pretende que estas lagunas
queden resueltas.

d) Resumen de las caracteristicas y contenido de la IS

La IS contiene siete articulos, una disposicion transitoria, dos disposiciones finales y una disposicion
derogatoria. A continuacién se hace un breve resumen de su contenido.

Articulo primero. Objeto y ambito de aplicacion.

Se especifican los objetivos de la instruccién, ya explicados en los apartados anteriores de esta Memoria,
y que aplica a los fabricantes y compradores de embalajes, asi como a los expedidores de bultos
radiactivos y a los OC.

Articulo segundo. Definiciones.

Hace referencia a las definiciones ya incluidas en los reglamentos modales (ADR, RID, OACI y OMI), e
incluye una serie de definiciones a los efectos exclusivos de la instruccion.

Articulo tercero. Procedimiento a seguir para el control de la conformidad de la produccion de
embalajes para el transporte de material radiactivo que precisan de aprobacion de disefio de
bulto.

Se definen las bases del control de la conformidad de la produccién en la fabricacion de embalajes
sujetos a aprobacion de disefio. Se concretan las responsabilidades en ese proceso y en qué momento y
como debe realizarse la conformidad de la produccion. Se especifica, tal y como se recoge en el RD
97/2014 para todos los embalajes de mercancia peligrosas sujetos a aprobacion, que el encargado de
llevar a cabo este control de conformidad debe ser un OC.

Articulo cuarto. Procedimiento a seguir para el control de conformidad de la produccion de
embalajes para el transporte de material radiactivo que no precisan de aprobacion de disefo de
bulto.



Establece el procedimiento de control de la conformidad de la producciéon para la fabricacion de
embalajes no sujetos a aprobaciéon de disefio, que no viene definido en el RD 97/2014. El
procedimiento se adapta en la instruccién al menor riesgo del material radiactivo que pueden transportar
estos embalajes frente al caso de los sujetos a aprobacion. De esta forma se permite la alternativa de que
la conformidad de la produccién sea realizada por el propio comprador del embalaje o bien que éste
pueda delegar su realizacion en un OC.

Articulo quinto. Contenido de la documentacién justificativa del cumplimiento con la
reglamentacion de transporte de un bulto no sujeto a aprobacion de disefio.

Con el fin de definir claramente la documentaciéon que debe servir de referencia para realizar la
conformidad de la produccion en los embalajes no sujetos a aprobacion, se establece la estructura de la
documentacién que justifique el cumplimiento con la normativa de transporte (documentacion de
cumplimiento) de los disefios de ese tipo de embalajes.

Articulo sexto. Alcance de las comprobaciones de la conformidad de la produccion.

Establece el tipo de comprobaciones que debe incluir el proceso de la conformidad de la produccion.
Este apartado afecta a la actividad que deben desarrollar los OC en este proceso, asi como a los
compradores de los embalajes, cuando sean estos los que lleven a cabo el control de la conformidad de
la produccion en el caso de embalajes no sujetos a aprobacion de disefio.

Articulo séptimo. Sanciones.

El contenido de este articulo es idéntico al de otras instrucciones de seguridad del CSN.

Disposicion transitoria.

Se define un plazo para que se desarrolle, de acuerdo a lo requerido por el articulo quinto de la
instruccién, la documentacion de cumplimiento de los embalajes no sujetos a aprobacién de disefio que
hubieran sido adquiridos antes de la entrada en vigor de la IS.

Disposicion final primera

Se explicita que a, aparte de las comprobaciones que realicen los OC o el comprador de los embalajes,
de acuerdo con lo establecido en la instruccion, el CSN podra llevar a cabo las inspecciones que
considere necesarias al proceso de fabricaciéon de los embalajes en virtud de lo establecido en su ley de
creacion.

Disposicion final segunda

Se establece que la instruccion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial
de Estado.

Disposicion derogatoria tinica



Se establece que queda derogada cualquier norma de igual o inferior rango que se oponga a la

instruccion.
e) Resolucion de comentarios y propuesta final

A continuacion se incluyen dos tablas en las que se indica cémo se han resuelto los comentarios internos
(ya expuestos en el borrador 1 de 1a IS) y externos recibidos.

Por otra parte, se hace notar que, posteriormente a la finalizacion de la fase de comentarios externos, se
ha producido la publicacién de una nueva edicion de la reglamentacion de transporte de mercancias
peligrosas (edicion 2015), que ha incluido un cambio que afecta al contenido del borrador de la IS. Asi el
término “garantfa de calidad” que aplicaba a todas las actividades relacionadas con el transporte, entre
ellas la fabricaciéon de embalajes, ha sido sustituido por el término mas genérico “sistema de gestiéon”.
Por tal motivo, ha sido necesario tener en cuenta este cambio reglamentario en el contenido del
borrador 2 de la instruccién que se emite.

De acuerdo con la norma del OIEA GS-R-4 sobre Sistemas de Gestion, en la que se basé la
modificaciéon del Reglamento de transporte (SSR-6) del OIEA vy, en consecuencia, en la que se ha
basado la edicion 2015 de la normativa internacional sobre transporte de mercancias peligrosas, el
Sistema de gestion busca asegurar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios integrando, entre
otros, el ambito de la seguridad, de la salud, del medio ambiente, de la proteccion fisica y de la calidad.
En concreto, este ultimo ambito, de acuerdo con la misma norma, se referirfa al grado en el que un
determinado producto, proceso o servicio satisface unos requisitos especificados. Este es el caso
concreto de la actividad de fabricacién de embalajes, en la que es preciso que a través de programas de
garantia de calidad se asegure que el embalaje finalmente fabricado se ajusta plenamente a las
especificaciones técnicas definidas en el Estudio de Seguridad del bulto de transporte y, en su caso, en el
certificado de aprobacién emitido por la autoridad competente.

En consecuencia, en el borrador 2 de la IS que se emite se sigue manteniendo el concepto del programa
de garantia de calidad, ya que es el elementos basico del proceso de fabricacion de los embalajes para
asegurar que se cumplen las especificaciones técnicas del prototipo aprobado, pero dejando claro que
esos programas forman parte de un sistema de gestion, de acuerdo con lo ahora requerido por la
reglamentacion de transporte, que sigue las directrices del OIEA.

La modificacién introducida ha sido consultada con el Jefe del area de Garantia de Calidad del CSN,
que, por otra parte, fue de quien vino el Gnico comentario interno relacionado con los aspectos de
garantia de calidad de la IS (en la fase de comentarios externos no ha habido ninguno relacionado con
este asunto).

En el anexo que se incluye en esta Memoria se pueden observar los cambios entre el borrador 1 y el
borrador 2 de la instruccion. Ademas de incluir la resolucion de los comentarios externos, se han
incluido los cambios derivados de la modificacion de la reglamentaciéon de transporte relacionada con los
sistemas de gestion que se ha explicado anteriormente. No se ha considerado necesario introducir una
definicién de “sistema de gestion”, ya que esa definicién se recoge en la reglamentacién de transporte.



