
CONSULTA PÚBLICA PREVIA
	Título de la IS proyectada: 
Instrucción IS-35, revisión 1, del Consejo de Seguridad Nuclear, en relación con el tratamiento de las modificaciones de diseño de bultos de transporte de material radiactivo con certificado de aprobación de origen español y de las modificaciones físicas o de operación que realice el expedidor de un bulto sobre los embalajes que utilice.


	Antecedentes de la norma: 
El 4 de diciembre de 2013, el Consejo de Seguridad Nuclear aprobó la Instrucción IS-35 en relación con el tratamiento de las modificaciones de diseño de bultos de transporte de material radiactivo con certificado de aprobación de origen español y de las modificaciones físicas o de operación que realice el remitente de un bulto sobre los embalajes que utilice.
Esta instrucción, publicada en el BOE nº 40 de 4 de enero de 2014, estableció el procedimiento a seguir para el tratamiento de las modificaciones que se pretendan efectuar sobre un diseño de bulto aprobado originalmente en España, complementando la reglamentación de transporte (reglamentos modales terrestres –ADR por carretera y RID por ferrocarril-, marítimo –código IMDG de la OMI- y aéreo –Instrucciones técnicas de la OACI-). La instrucción también regula el tratamiento de las modificaciones de diseño que pueda llevar a cabo el expedidor de la mercancía, graduando el alcance según el tipo de bulto y si están sujetos o no a aprobación.
La instrucción aplica a los contenedores de combustible gastado de doble uso y hace una referencia expresa a la Instrucción 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. En estos casos se indica que el tratamiento de las modificaciones de diseño debe regirse también por dicha instrucción. 
Con la publicación de la revisión 1 de la IS-35 quedaría derogada la IS-35 aprobada por el CSN el 4 de diciembre de 2013.


	Problemas que pretende solucionar: 
La experiencia adquirida desde la emisión de la IS-35 ha puesto de manifiesto determinadas diferencias en el tratamiento de las modificaciones de diseño de bultos de doble propósito, aprobados para almacenamiento y transporte. En particular, se han identificado casos en los que una misma modificación requiere una nueva aprobación para transporte conforme a la IS-35, mientras que, evaluada conforme a la IS-20, no requiere una nueva aprobación para almacenamiento.
Aunque las condiciones de contorno aplicables al almacenamiento y al transporte son diferentes y justifican la existencia de criterios específicos para cada actividad, se ha considerado que el criterio de la IS-35 relativo a la reducción de los márgenes de seguridad puede resultar excesivamente restrictivo para determinar la necesidad de una nueva aprobación del diseño.
Por este motivo, se propone revisar dicho criterio, de forma que la necesidad de aprobación se determine mediante un enfoque proporcionado a la relevancia para la seguridad de la modificación y a su impacto sobre el cumplimiento de los requisitos aplicables al diseño del bulto 
En consecuencia, es necesario disponer de criterios armonizados entre las Instrucciones IS-35 e IS-20, con objeto de:
· Evitar que modificaciones de diseño sin una relevancia significativa para la seguridad den lugar a procesos de aprobación que no resulten necesarios, manteniendo en todo caso el nivel de seguridad exigible.
· Armonizar los criterios aplicables a la evaluación de las modificaciones de diseño de bultos de doble propósito en los ámbitos del almacenamiento y del transporte.

Necesidad y oportunidad de su aprobación: 
La experiencia adquirida en la aplicación de la IS-35 ha puesto de manifiesto la conveniencia de revisar el criterio relativo a la reducción de los márgenes de seguridad, con objeto de resolver las diferencias identificadas en el tratamiento de determinadas modificaciones de diseño y establecer un enfoque más proporcionado para determinar la necesidad de su aprobación, manteniendo el nivel de seguridad exigible.


	Objetivos de la norma: 
Revisar el criterio establecido en la IS-35 relativo a la reducción de los márgenes de seguridad, de manera que permita una evaluación proporcionada de la relevancia de las modificaciones de diseño y de la necesidad de su aprobación, manteniendo el nivel de seguridad exigible y favoreciendo, cuando resulte aplicable, su armonización con los criterios establecidos en la IS-20.


	Posibles soluciones alternativas regulatorias y no regulatorias: 
La modificación propuesta no supone la introducción de un enfoque regulador sustancialmente nuevo, sino la revisión de un criterio ya contemplado en el marco regulador del CSN, en línea con el tratamiento recogido en la IS-35.
Dado que el criterio cuya modificación se propone se encuentra establecido en la propia IS-35, su revisión requiere la modificación de dicha Instrucción, no habiéndose identificado otras alternativas regulatorias que permitan alcanzar de forma equivalente los objetivos perseguidos.
Del mismo modo, no se han identificado alternativas no regulatorias que permitan resolver de manera eficaz las diferencias detectadas en la aplicación de los criterios y alcanzar los objetivos de armonización y proporcionalidad perseguidos.
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