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Madrid, 3 de diciembre de 2010

Lainsa, Logisticay Acondicionamientos
Industriales, S.A.U.

-Director Técnico-

ASUNTO: AUTORIZACIC)N DE MODIFICACIC)[\I DE LA UNIDAD TECNICA DE PROTECCION
RADIOLOGICA DE “LAINSA, LOGISTICA Y ACONDICIONAMIENTOS INDUSTRIA-
LES, S.A”

La UTPR de LAINSA dispone de autorizacion, por Resolucién del CSN de fecha 13 de
septiembre de 1990, para la prestacién de servicios de proteccion radioloégica en instala-
ciones radiactivas, tanto en el &mbito industrial, como en el de investigacion y hospitalario
y servicios de apoyo en instalaciones nucleares, a requerimiento de los Servicios de Pro-
teccién Radiolégica de estas instalaciones, asi como para la prestacién de servicios en
instalaciones de de rayos x con fines de diagndéstico médico.

D.nnnnnnnnnnnni:, en nombre y representacion de la Sociedad “LAINSA, Logistica y
Acondicionamientos Industriales, S.A.U.”, ha presentado ante el Consejo de Seguridad
Nuclear con fecha 2 de septiembre de 2010 (n° de registro de entrada 15151), la solicitud
de autorizacién para la modificacion de las condiciones de autorizacion de la Unidad Téc-
nica de Proteccion Radiolégica, por cambio de titularidad, por modificacion de las
Escrituras de Constitucién de la Sociedad y cambio de emplazamiento de la sede social
de la citada UTPR.

El Consejo de Seguridad Nuclear, en su reunién de 3 de diciembre de 2010, ha estudiado
la solicitud mencionada, asi como el informe que, como consecuencia de las evaluacio-
nes realizadas, ha efectuado la Direccibn Técnica de Proteccién Radioldgica y ha
resuelto autorizar a la Unidad Técnica de Proteccion Radiol6gica de “LAINSA, Logistica y
Acondicionamientos Industriales, S.A.U.” para que pueda prestar servicios en materia de
seguridad nuclear y proteccion radiolégica en instalaciones radiactivas, en todos los am-
bitos de aplicacién, incluida la realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes
radiactivas encapsuladas, asi como en instalaciones de rayos X con fines de diagndstico
médico y para la prestacién de servicios de apoyo a los Servicios de Proteccion Radiolo-
gica de las instalaciones nucleares y del ciclo de combustible nuclear, a requerimiento de
los citados Servicios, con los limites y condiciones que figuran en el Anexo.

Esta resolucion se ha tomado en cumplimiento del apartado i) del articulo 2° de la Ley
15/1980.

Contra la presente resolucion, podra interponerse recurso contencioso—administrativo en
el plazo de dos meses desde el dia siguiente al de notificacion del mismo, ante la Sala de
lo Contencioso — Administrativo de la Audiencia Nacional, conforme a lo establecido en el
articulo 46 y en la disposicion adicional cuarta de la Ley 29/1998, de 13 de julio, de la Ju-
risdiccion Contencioso—Administrativa, sin perjuicio de la posibilidad de interponer recurso
potestativo de reposicion ante el mismo Consejo de Seguridad Nuclear en el plazo de un
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mes a contar desde el dia siguiente al de la notificacién de la presente resolucién, segin
lo dispuesto en los articulos 107, 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Fdo.: Purificacion Gutiérrez
SECRETARIA GENERAL
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ANEXO

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TECNICA DE PROTECCION
RADIOLOGICA DE “LOGISTICA Y ACONDICIONAMIENTOS INDUSTRIALES, S.A.U.”

1. La autorizacién concedida se refiere a la Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica
de “Lainsa, Logistica y Acondicionamientos Industriales, S.A.U.”, con C.LF.
sonnnnnnsede social en fiii, de Avdas:, de Valencia.

2. Las actividades a desarrollar por la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica (en
adelante UTPR) consistiran en la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y
en la realizacién de las funciones establecidas en el articulo 24 y concordantes del
Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre pro-
teccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El &mbito de actuacion de la UTPR seréa desarrollado en:

- Instalaciones nucleares e instalaciones del ciclo de combustible nuclear, defini-
das en el Real Decreto 1836/1999 sobre instalaciones nucleares y radiactivas,
modificado por el Real Decreto 35/2008, en todo caso bajo demanda y procedi-
mientos de trabajo establecidos por el titular de cada Servicio de Proteccion
Radiolégica (SPR), propio de cada instalacién nuclear.

- Instalaciones radiactivas con fines cientificos, médicos, agricolas, comerciales o
industriales, de segunda y tercera categoria, definidas en el titulo Ill del Real
Decreto 1836/1999 sobre instalaciones nucleares y radiactivas, modificado por
el Real Decreto 35/2008.

- Instalaciones de rayos x con fines de diagndstico médico que operan al amparo
del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacion y utilizacion de apa-
ratos de rayos x con fines de diagnostico médico.

- Realizacion de pruebas de hermeticidad en fuentes radiactivas encapsuladas.

3. La UTPR estara constituida por el jefe de la UTPR y por técnicos expertos en protec-
cion radiolégica.

El jefe de la UTPR estara en posesion de un Diploma expedido por el Consejo de
Seguridad Nuclear que le habilite al efecto y ha de tener dependencia juridica con el
titular de la misma. Las situaciones de carencia de jefe de UTPR deberan ser comu-
nicadas al Consejo de Seguridad Nuclear de forma inmediata e inhabilitaran para el
ejercicio de las competencias reconocidas.

Los técnicos expertos deberan disponer de un certificado que acredite su cualifica-
cion y sera emitido por el Jefe de la UTPR, segun lo establecido en la Instruccion IS-
03 del Consejo de Seguridad Nuclear, de 6 de noviembre de 2002, sobre cualificacio-
nes para obtener el reconocimiento de experto en proteccion contra las radiaciones
ionizantes. El Jefe de la UTPR velara por el mantenimiento y actualizacion de dicha
cualificacion mediante la programacién de la necesaria formacion continuada.
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El personal técnico de la UTPR ha de tener relacién juridica con el titular y depen-
dencia técnica con el Jefe de proteccion radiolégica.

La UTPR de “LAINSA, S.A.U.” debera disponer, para cada uno de sus técnicos, de un
contrato laboral, contrato privado de arrendamiento de servicios o cualquier otro do-
cumento que acredite de forma indubitada la capacidad de direccion del titular sobre
las personas que prestan servicio en la UTPR.

La UTPR dispondra de los medios humanos y técnicos necesarios que sean acordes al
numero, tipo y distribucion geogréfica de las instalaciones clientes y a los servicios a
prestar. El titular y el jefe de la UTPR deberan realizar, en el momento de su autoriza-
cién, una estimacion de sus recursos, valorando la adecuada calidad en la prestacion de
servicios Y justificando la suficiencia de los mismos. Esa estimacién debera revisarse
cuando se produzcan variaciones significativas en la carga de trabajo de la UTPR.

Se pondrd en conocimiento del Consejo de Seguridad Nuclear toda variacién signifi-
cativa que se produzca en relacion con los citados recursos.

La UTPR dispondra de un Manual de Proteccién Radiologica que contemple los as-
pectos incluidos en el Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, y que sera revisado siempre
gue asi lo requiera la actualizacién de los criterios de proteccién radioldgica, informando
al Consejo de Seguridad Nuclear de toda variacién significativa que se produzca en su
contenido.

El titular de la UTPR queda obligado a presentar solicitud de inscripcion en el registro
creado al efecto en el Consejo de Seguridad Nuclear, para dar cumplimiento a lo es-
tablecido en el Real Decreto 413/1997 de 21 de marzo, sobre proteccion operacional
de los trabajadores externos con riesgo de exposicidn a radiaciones por intervencién
en zona controlada.

La UTPR de “LAINSA, S.A.U.” no podra participar a través de sus directivos o de su
personal, ni estar participada por Entidades que sean propietarios o realicen cualquier
tipo de actividad industrial o comercial relacionadas directamente con los sistemas o
equipos radiactivos o con los instrumentos de deteccidén y medida de la radiacion.

La UTPR mantendra informacion actualizada sobre cada instalacion cliente, asi como
sobre sus actividades y los resultados obtenidos en cada visita técnica. Dicha informa-
cibn ha de ser accesible a los técnicos y ha de estar disponible para consulta o
inspeccién por el Consejo de Seguridad Nuclear y contendrd, al menos, los siguientes
datos:

8.1 Identificacion de la instalacion.

8.2 Identificacién del titular o responsable de la instalacion.

8.3 Identificacion del responsable de la instalacién en materia de proteccion radiolo-
gica, supervisor de la instalacion o director y justificantes de las correspondientes
licencias o acreditaciones emitidas por el Consejo de Seguridad Nuclear.

8.4 Descripcién del lugar, emplazamiento o sala en el cual se efectla el trabajo.

8.5 Descripcion del trabajo a realizar y riesgos derivados del mismo, identificando las
fuentes emisoras de radiacion.

8.6 Medios humanos y técnicos disponibles por parte de la instalacién a la que se
preste servicios.
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8.7 Informacion y formacion basica de los trabajadores, en materia de seguridad nu-
clear y proteccion radiolégica.

8.8 Resultados obtenidos por la UTPR en las revisiones, verificaciones y mediciones
efectuadas.

La UTPR debera elaborar un Programa de Proteccion Radiol6gica genérico, para su
aplicacion en las instalaciones de rayos x con fines de diagnostico médico y que se ha
de adaptar a los distintos tipos de instalaciones, en funcion de las técnicas radiogréficas
gue utilicen, y que debera contener los aspectos contemplados en el articulo 19 del Real
Decreto 1085/2009, de 3 de julio, relativos a las medidas de prevencion, control y vigi-
lancia del riesgo radiolégico.

Asimismo, la UTPR debera elaborar y remitir al Consejo de Seguridad Nuclear, unas
instrucciones basicas en materia de proteccion radiologica, que habran de ser suminis-
tradas a los titulares de las instalaciones clientes segln las técnicas radiograficas que
utilicen, y gue se mantendran actualizadas conforme a la hormativa vigente.

La UTPR deberd tener incorporado en su organizacion a un Especialista en Radiofi-
sica Hospitalaria, mediante vinculo contractual escrito, para realizar la evaluaciéon y
estimacion de dosis de entrada a pacientes, de acuerdo con la disposicién adicional
tercera del Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasi-
fican las especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados
aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada.

La UTPR formalizara por escrito contratos de prestacion de servicios con los titulares de
las instalaciones clientes. Estos contratos deberan detallar el alcance concreto de los
servicios a prestar por la UTPR y de las responsabilidades de cada una de las partes.

La UTPR debera disponer de un manual de procedimientos técnicos, debidamente
autorizados por el jefe de la UTPR, para el desarrollo de sus actividades. Los proce-
dimientos deberan estar adecuadamente referenciados, fechados y firmados por sus
responsables y actualizados en todo momento. El manual de procedimientos com-
prendera al menos, los siguientes:

12.1 Procedimiento interno para la formacion inicial y continuada de los técnicos, que
garantice que el personal técnico dispone de informacion y formacién adecuada
a sus actividades dentro de la organizacion.

12.2 Procedimiento técnico para la calibracion y verificacion de los sistemas de medi-
da y deteccion de la radiacion, que debera reflejar los criterios aplicados a la hora
de establecer el mismo, asi como el programa de calibraciones y verificaciones
establecido. Dicho programa debera establecerse teniendo en cuenta aspectos
como recomendaciones del fabricante, recomendaciones del laboratorio de cali-
braciébn que efectle las mismas, resultados de las verificaciones periddicas,
amplitud y severidad de uso, condiciones ambientales, exactitud buscada en la
medida, etc., debiendo prevalecer entre todos los criterios aplicados, las reco-
mendaciones del laboratorio que efectle las mismas. Para el establecimiento de
este programa se podran tomar como base las recomendaciones contenidas en
la norma UNE EN ISO 10012:2003.

12.3 Procedimiento técnico para la implantacion del Programa de Proteccion Radiol6-
gica, segun lo indicado en la especificacion 9.

12.4 Procedimiento técnico para la medida de niveles de radiacion, desarrollado para
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los distintos &mbitos de actuacion de la UTPR.

12.5 Procedimiento técnico para la gestion de las incidencias detectadas durante el
desarrollo de las actividades autorizadas a la UTPR, que garantice la informacion
a sus clientes sobre las circunstancias adversas a la seguridad y proteccion ra-
diolégica de sus instalaciones y la propuesta de medidas correctoras, asi como
la informacién al Consejo de Seguridad Nuclear de la no implantacién, en plazo,
de dichas medidas, facilitando en su caso, cuantos datos e informes le sean soli-
citados en relacion con sus actuaciones.

12.6 Protocolo para estimacién y asignacion de dosis individuales, a partir de los re-
sultados de la dosimetria de é&rea, con objeto de dar cumplimiento a lo
establecido el Capitulo Il del Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Para su aplicacion en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico, la
UTPR emitira certificados de conformidad periédicos, acordes a los requisitos reglamen-
tarios aplicables y al Programa de Proteccion Radiolégica.

La UTPR queda obligada a comunicar de inmediato al Consejo de Seguridad Nu-
clear, toda superacion de los limites de dosis establecidos y cualquier otra situacién
adversa a la seguridad.

Todas las personas de la UTPR consideradas como trabajadores expuestos a radiacio-
nes ionizantes, seran clasificados como trabajadores de categoria A y realizardn un
control dosimétrico y una vigilancia sanitaria.

La dosimetria personal serd llevada a cabo por entidades autorizadas por el Consejo
de Seguridad Nuclear. La vigilancia y control de la salud de los trabajadores expues-
tos sera realizada por un Servicio de Prevencion autorizado al efecto por la Autoridad
Sanitaria competente. Se mantendran actualizados los historiales dosimétricos y los
protocolos médicos correspondientes, segun establece el Reglamento sobre protec-
cion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

La UTPR dispondra de equipamiento propio para la determinaciéon de niveles de radia-
cién y contaminacion, asi como para la realizacion de controles de calidad en equipos
de radiodiagndstico.

Se identificardn los medios técnicos disponibles, indicando marca, modelo y niumero
de serie.

La UTPR dispondra de un conjunto de fuentes radiactivas, con certificado oficial de
su actividad, con el fin de poder obtener la curva de respuesta de su energia, de los
sistemas utilizados para la deteccién y medida de la contaminacion.

Se emitirdn certificados de hermeticidad sobre los controles efectuados en las fuentes
radiactivas encapsuladas que se realicen en las instalaciones radiactivas clientes, si-
guiendo las recomendaciones indicadas en la Guia de Seguridad nimero 5.3. del CSN,
relativa al control de la hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.

Siempre gue el control se realice mediante frotis sobre una superficie equivalente, debe-
ra ser indicado en el certificado. Una copia de estos certificados debera estar incluida en
el expediente de cada cliente.

La UTPR no evacuara residuos radiactivos sélidos contaminados, cuya entrega sera
concertada con una Entidad legalmente autorizada.
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La UTPR prestara especial atencién a la gestion de los residuos radiactivos que se ge-
neren en las instalaciones radiactivas de sus clientes. Para ello asesorara a sus clientes
en relacion a los procedimientos establecidos para su clasificacion, almacenamiento y
evacuacion o retirada por ENRESA y comprobard su correcto cumplimiento de forma
gue se garantice lo establecido en el Titulo V del Reglamento de proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes.

La UTPR deberé tener implantado un programa de Gestiéon de la Calidad acorde a los
estandares internacionales.

El titular de la UTPR debera remitir al Consejo de Seguridad Nuclear, dentro del primer
trimestre de cada afio natural, un informe donde se especifiquen las actividades realiza-
das, incluyendo una relacion de las instalaciones a las que se les presta o se les ha
prestado servicios de proteccion radioldgica y los controles que se han efectuado en ca-
da una de ellas, asi como las cargas radiologicas asociadas en términos de dosis,
informacién sobre los medios humanos y técnicos disponibles, sobre las medidas de
proteccion radiologica del personal propio y sobre los servicios de proteccion radiolégica
realizados, indicando los casos en que se han encontrado desviaciones y las acciones
adoptadas para su correccion. Dicho informe se ajustara al modelo indicado en la Ins-
truccidn Técnica Complementaria del CSN, de ref2 ITC-01 de 2006.

El Consejo de Seguridad Nuclear, como entidad otorgante, podra modificar las condi-
ciones de la presente autorizacion o emitir Instrucciones Técnicas Complementarias a la
vista de la evolucién técnica en la materia, la entrada en vigor de una nueva normativa,
en virtud de los resultados obtenidos por este Organismo en funcion de su mision de
control o de cualquier otra razén justificada.

Mediante la presente Resoluciéon, queda derogada la anterior Resolucion del Consejo
de Seguridad Nuclear, de fecha 13 de septiembre de 1990, por la que se autoriz6 la
modificacion de las condiciones de autorizacion de la UTPR de “LAINSA, Logistica y
Acondicionamientos Industriales, S.A.”
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