pdgina 1

7

DECRETO
de 6 de enero de 2026

por el que se modifica el Decreto n.° 408/2016 sobre
requisitos de los sistemas de gestion

De conformidad con el articulo 236 de la Ley n.° 263/2016, la Ley atémica,
en su version modificada por la Ley n.° 83/2025, la Oficina Estatal de
Seguridad Nuclear establece lo siguiente para la aplicacion del articulo 24,
apartado 7, el articulo 29, apartado 7, y el articulo 30, apartado 9:

Articulo I

El Decreto 408/2016 sobre los requisitos del sistema de gestion se modifica de la siguiente
manera:

1. En el apartado 2, letra a), se inserta la palabra «supervision» después de las palabras
«aplicacion de» y se sustituye la palabra «rendimiento» por la palabra «mejora».

En el articulo 2, letra c), se elimina la palabra «empleado».

3. Encel articulo 2, letra f), se sustituye el punto final por un punto y coma.

Se afiade la siguiente letra g) en el apartado 2:

N

B

«g) «alta direccidn»: las personas fisicas que tienen la facultad de tomar decisiones que
repercuten de manera significativa en la politica, los recursos y la direccion de la
entidad que aplica el sistema de gestion.».

5. En el apartado 3, apartado 1, letra a), se inserta la palabra «seguridad» después de las
palabras «logro de», se insertan las palabras «del sistema de gestién» después de la palabra
«objetivos» y se sustituye la palabra «objetivo» por las palabras «objetivo de seguridad».

6. En el articulo 3, apartado 2, se insertan las palabras «el objetivo de seguridad del sistema de
gestion de tal manera que la consecucion de otros objetivos del sistema de gestion y los
requisitos para los procesos y actividades no afecten negativamente a la consecucién del
objetivo de seguridad» después de la palabra «lograr».

7. Enel articulo 3, el apartado 3 se reformula como sigue:
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«3. Los procesos y actividades del sistema de gestion deberan aplicarse de manera que
se alcance el objetivo de seguridad del sistema de gestion y el cumplimiento de los
requisitos integrados.».

8. En el articulo 3, apartado 5, letra e), las palabras «los requisitos integrados deben estar
vinculados» se sustituyen por las palabras «deben existir medidas para prevenir y evitar el uso
de elementos fraudulentos», y las palabras «para garantizar de forma permanente la seguridad
nuclear, la proteccion contra las radiaciones, la seguridad técnica, la vigilancia de la situacion
radiologica, la gestion de emergencias radioldgicas y la seguridad» se sustituyen por las
palabras «elementos falsificados o sospechosos».

9. En el articulo 3, apartado 5, letra f), se suprimen las palabras «dentro de la estructura
organizativa».

10. En el articulo 3, apartado 5, al final de la letra g), la palabra «y» se sustituye por un punto y
coma.

11. En el apartado 3, apartado 5, letra h), se inserta la palabra «seguridad» después de la palabra
«lograr» y se sustituye el punto final por un punto y coma.

12. En el apartado 3, apartado 5, se afiaden las siguientes letras i) y j):

«i) la gestién de riesgos debe ponerse en practica para alcanzar el objetivo de
seguridad del sistema de gestion; la gestion de riesgos debe incluir, como parte de
la prevencion del incumplimiento,

1) la detecciébn de un posible incumplimiento (en lo sucesivo, «posible
incumplimiento») y sus posibles causas;

2) la evaluaciéon de la necesidad de una medida preventiva para evitar la
aparicion de posibles incumplimientos;

3) la aplicacion de una medida preventiva proporcional a la posible causa del
posible incumplimiento; debera utilizarse la propia experiencia operativa y,
cuando esté disponible, la experiencia operativa de otra persona para
estipular la medida preventiva; y

4) el seguimiento y evaluacion de la medida preventiva en cuanto a su estado
de aplicacién y su eficacia y

«j) la especificacién de un método de comunicacion uniforme y el lenguaje que lo
garantiza.».

13. Enel articulo 3, se afiaden los apartados 6 y 7 siguientes:

«6. Los miembros de la alta direccion deberan garantizar que:

a) se ha establecido una politica de seguridad y se ha cumplido su objetivo de
seguridad del sistema de gestion;

b) los objetivos del sistema de gestion destinados a cumplir el objetivo de
seguridad del sistema de gestion, los planes del sistema de gestion y las tareas
de la entidad que ejecuta el sistema de gestién se ajustan a la politica de
seguridad y su impacto en la seguridad nuclear, la proteccion radioldgica, la
seguridad técnica, la supervision de la situacion radiologica, la gestion de la
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emergencia radiologica y la seguridad se tiene en cuenta y se gestiona de
manera que la seguridad nuclear, la proteccion radioldgica, la seguridad
técnica, la supervision de la situacion radioldgica, la gestion de la emergencia
radiologica y la seguridad no se vean comprometidas por otras prioridades;

se supervisan y evaltan la adecuacion y la eficacia del sistema de gestion, y

se llevan a cabo autoevaluaciones periodicas y evaluaciones independientes
en relacion con:

1) la realizacion de actividadesrelacionadas con el objetivo de seguridad
del sistema de gestion llevadas a cabo por un miembro de la alta
direccion;

2) las capacidades de gestion en los ambitos de la seguridad nuclear, la
proteccion radiologica, la seguridad técnica, la supervision de la
situacion radiolégica, la gestion y seguridad de emergencias
radiologicas, incluida la cultura de seguridad y las actitudes y
comportamientos basicos.

«7. El sistema de gestion debe establecerse y documentarse antes del inicio de la
actividad relacionada con la utilizacién de la energia nuclear a partir del momento en
que los procesos y actividades puedan afectar a la consecucién futura del objetivo de
seguridad del sistema de gestion. En tal caso, el programa del sistema de gestion
forma parte de la documentacion del sistema de gestion».

14. En el articulo

4, apartado 2, letra a), punto 2, las palabras «, que cumple con lo dispuesto en

el articulo 15, apartado 1,» se insertan tras las palabras «gestion».
15. En el articulo 4, apartado 2, letra c), la palabra «continuamente» se sustituye por la palabra

«regularmente»
16. En el articulo

y se afiade la palabra «seguridad» después de la palabra «estipulada».
4, apartado 2, la letra e) se redacta como sigue:

e) se realizara bajo las condiciones siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

la documentacién relativa a los procesos y actividades debera estar a
disposicion de todas las personas implicadas en la aplicacién de los procesos
y actividades durante todo el periodo de aplicacion de dichos procesos y
actividades;

debe haber un seguimiento continuo de los procesos y actividades para
verificar la exactitud de su aplicacién y la calidad de sus resultados en un
momento determinado;

deben utilizarse equipos técnicos y se deberd asegurar un entorno y
condiciones de trabajo adecuados;

Las relaciones entre las personas que realizan y gestionan los procesos y
actividades deben establecerse de tal manera que se logre el objetivo de
seguridad del sistema de gestion y se cumplan los requisitos integrados;

el empleado deberd ser competente para desempefiar la funcién de
procedimiento y llevar a cabo la actividad asignada, y estar familiarizado
con los requisitos para los procesos y actividades a los que pertenece la
funcion de procedimiento;
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6) el equipo técnico necesario para llevar a cabo los procesos y actividades
debe mantenerse en condiciones que garanticen que los resultados de los
procesos y actividades cumplan sistematicamente con los requisitos
establecidos para ellos;

7) para la gestion y evaluacion de los procesos y actividades llevados a cabo
por un contratista, deberd garantizarse un numero adecuado de personal
propio de la entidad que implemente el sistema de gestion.».

17. En el articulo 4, apartado 3, se suprime la segunda frase.

18. En el articulo 5, apartado 1, la coma se sustituye por la palabra «y» y se suprimen las
palabras «y validacion».

19. Enel articulo 5, apartado 2, la coma se sustituye por la palabra «y».

20. En el articulo 5, apartado 2, y en el articulo 5, apartado 3, se suprimen las palabras «y
validacion».

21. Enel articulo 5, apartado 3, la coma se sustituye por la palabra «y».

22. En el articulo 6, apartado 1, letra a), las palabras «establecido y cumplido» se sustituyen por
la palabra «designado».

23. En el articulo 6, apartado 1, letra a), el articulo 8, apartado 1, letra a), el articulo 9, apartado
1, letra b), y el articulo 15, apartado 1, punto 1, se inserta la palabra «seguridad» después de la
palabra «lograr».

24. En el articulo 6, apartado 1, letra b), la palabra «cada» se sustituye por la palabra «de
gestion» y se suprimen las palabras «realizar actividades para garantizar y mejorar la
seguridad nuclear, la proteccion radiologica, la seguridad técnica, la vigilancia radiologica, la
gestion de emergencias radiologicas y la seguridad».

25. En el articulo 6, apartado 1, letra c), se afiaden al principio las palabras «el plan del sistema
de gestion» y las palabras «la calidad del plan del sistema de gestion debe mejorarse» se
sustituyen por las palabras «debe evaluarse desde la perspectiva de la precision y la
puntualidad y mantenerse actualizada».

26. En el articulo 6, apartado 1, letra d), las palabras «gestion y» se sustituyen por «gestion y
Su».

27. Enel articulo 6, apartado 1, letra d), se suprimen las palabras «aumentando su calidad».

28. En el articulo 6, apartado 1, letra e), las palabras «eliminacién del incumplimiento en» se
sustituyen por las palabras «consecucion de resultados» y al final se afiaden las palabras «de
conformidad con la letra d)».

29. Enel articulo 7 se afiade el siguiente apartado 7:

«7. Cuando un cambio en el sistema de gestiébn no afecte a la seguridad nuclear, la
proteccion radioldgica, la seguridad técnica, la vigilancia radiolégica, la gestion de
emergencias radiologicas o la seguridad fisica, no se aplicaran los requisitos de los
apartados 2 a 5.».

30. En la parte introductoria del articulo 10, apartado 1, las palabras «cambio en el sistema» se
sustituyen por la palabra «sistema», las palabras «, incluidos los procesos» se insertan después
de la palabra «gestion» y las palabras «cambio en los procesos y actividades» se sustituyen
por la palabra «actividades,».

31. Enel articulo 10, apartado 1, letra a), se afiade la palabra «seguridad» después de «lograr».
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32. En el articulo 10, apartado 1, letra c), se afiaden las palabras «con las competencias
adecuadas para aplicarlo» después de la palabra «empleado».

33. Elarticulo 11, apartado 1, letra e), se redacta como sigue:

«e) deberan estipularse requisitos para impedir el manejo inadecuado de los procesos
y actividades y sus contribuciones, resultados o fuentes que se vean afectados por
la falta de conformidad,».

34. Enel articulo 11, apartado 1, letra f), se sustituye el punto del final por la palabra «y».
35. Enelarticulo 11, apartado 1, se afiade la letra g) siguiente:

«g) en caso de descubrimiento de un articulo fraudulento, falsificado o sospechoso,
inférmese sin demora a la Oficina.».

36. En el articulo 11, se suprime el apartado 3.

37. En el articulo 12, apartado 1, letra a), las palabras «se estipulan los requisitos de
cualificacion, incluidos los afios de la experiencia profesional, correspondientes al tipo y a la
importancia del proceso y la actividad realizados por el empleado» se sustituyen por las
palabras «se estipulan los requisitos de cualificacion, incluidos los afios de la experiencia
profesional, y los requisitos de habilidades lingiiisticas y de comunicacién adecuados al tipo y
a la importancia del proceso y la actividad realizados por el empleado;».

38. El articulo 13 se reformula como sigue:

«Articulo 13

Desarrollo y evaluacion de una cultura de seguridad

1. Con el fin de desarrollar continuamente una cultura de seguridad en el sistema de
gestion de la entidad que aplica el sistema de gestion,

a)

b)

d)

debe garantizarse de forma efectiva la claridad y el conocimiento de los

principios fundamentales de la cultura de la seguridad por parte de los
miembros de la direccion y de quienes llevan a cabo los procesos y
actividades;

los gestores deben garantizar que se recaba y comparte de forma efectiva
informacion sobre la consecucion del objetivo de seguridad del sistema de
gestion con otros empleados de la entidad que aplica el sistema de gestion;

deben crearse de forma efectiva condiciones para informar a los gestores de
como la entidad que aplica el sistema de gestion logra el objetivo de
seguridad del sistema de gestion a través de sus empleados;

debe garantizarse efectivamente que las actividades de los gestores
conduzcan al desarrollo de una cultura de seguridad totalmente acorde con la
intenciéon de la entidad que aplica el sistema de gestion, también para los
empleados, los gestores y la organizacion, en particular para:
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2.

e)

f)

g

h)

i)

1) apoyar la notificacién de problemas relacionados con la seguridad
nuclear, la proteccion radioldgica, la seguridad técnica, la vigilancia de
las radiaciones y la gestion de emergencias radiologicas;

2) el desarrollo de una actitud inquisitiva; y

3) correccion de actividades o condiciones que puedan afectar
negativamente a la seguridad nuclear, la proteccion radioldgica, la
seguridad técnica, el control de las radiaciones y la gestion de
emergencias radioldgicas;

debe garantizarse de forma efectiva la preparacion de la entidad que aplica el

sistema de gestién con el fin de llevar a cabo las actividades necesarias para
alcanzar el objetivo de seguridad del sistema de gestion, utilizando su
competencia, que la entidad que aplica el sistema de gestion debe mantener
con cargo a sus recursos internos, en particular:

1. la competencia para la orientacion en materia de seguridad nuclear,
proteccion radiologica, seguridad técnica, vigilancia de la situacion
radiologica y gestion de emergencias radioldgicas a todos los niveles de
gestion;

2. la competencia para promover y mantener una solida cultura de
seguridad; y

3. los conocimientos especializados para comprender los aspectos
técnicos, humanos y organizativos o las actividades destinadas a
garantizar la seguridad nuclear, la proteccion contra las radiaciones, la
seguridad técnica, la vigilancia de la situacién radiolégica y la gestion
de emergencias radiologicas;

los gestores deben animar a los empleados de la entidad que aplica el sistema
de gestion a buscar oportunidades para mejorar el sistema de gestion y los
procesos y actividades y crear las condiciones para ello;

el sistema de gestion debe utilizarse de manera que permita alcanzar el
objetivo de seguridad del sistema de gestion y mejorar el nivel de seguridad
nuclear, la proteccién radiolégica, la seguridad técnica, el control de las
radiaciones, la gestion de emergencias radioldgicas y el desarrollo de una
cultura de seguridad garantizando que la seguridad nuclear, la proteccion
radiologica, la seguridad técnica, el control de las radiaciones y la gestion de
incidentes de radiacion

1) setengan en cuenta en todos los procesos de toma de decisiones, y
2) no se vean comprometidos por las decisiones adoptadas;

la adecuacion, idoneidad y eficacia de los recursos deberan evaluarse
proporcionalmente de conformidad con los articulos 8 a 10; y

el conocimiento y la informacién dentro de la organizacion deben gestionarse
COMO un recurso.

La entidad que implemente el sistema de gestiéon debera garantizar que los gestores
contribuyan al desarrollo continuo de una cultura de seguridad en que:
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a) todos los empleados de la entidad que aplica el sistema de gestion
contribuyen al desarrollo de una cultura de seguridad;

b) su comportamiento y conducta promueven y fomentan la confianza, la
cooperacion, la consulta y la comunicacién;

¢) aplican medidas para promover un enfoque de investigacion y aprendizaje a
todos los niveles y evitar la complacencia, la falta de atencién y la inaccién
deliberada en ambitos relacionados con la seguridad nuclear, la proteccién
radiologica, la seguridad técnica, la vigilancia radiolégica y la gestién de
emergencias radiolégicas;

d) utilizan un enfoque sistematico en el que se tienen en cuenta las
interacciones entre los factores técnicos, humanos y organizativos; y

e) llevan a cabo autoevaluaciones periddicas de la cultura de la seguridad en
funcién de su funcién procedimental.

3. La entidad que aplique el sistema de gestion debera garantizar que la evaluacion
periodica de la cultura de seguridad:

a) se llevara a cabo al menos una vez al afio en todos los niveles de gestion y
para todos los puestos de la estructura organizativa;

b) se llevara a cabo al menos una vez al afio en forma de autoevaluaciones por
parte de los gestores en el ambito de la seguridad nuclear, la proteccion
radiologica, la seguridad técnica, la supervision de la situacion radiolégica, la
gestién de emergencias radiologicas y la cultura de seguridad, con el uso de
expertos en gestion y cultura de seguridad; y

c) esta documentada, incluidas las conclusiones de la evaluacion y las medidas
adoptadas para desarrollar una cultura de seguridad.

4) El resultado de la evaluacion de la cultura de seguridad debera comunicarse a cada
empleado de la entidad que implemente el sistema de gestion y a su proveedor del
producto o servicio.

5) La entidad que aplique el sistema de gestion debera garantizar que, sobre la base de
las conclusiones de la evaluacién de la cultura de seguridad, se adopten medidas para
promover y mantener la cultura de seguridad, en particular para mejorar el liderazgo
en materia de seguridad nuclear, proteccion radioldgica, seguridad técnica, vigilancia
radioldgica y gestion de emergencias radioldgicas, y para promover un enfoque de
aprendizaje.».

39. En el articulo 14, letra a), en la parte introductoria, se suprime la palabra «descripcion».

40. En el apartado 14, letra a), punto 1, se insertan al principio las palabras «una descripcion de
la seguridad» y se sustituye el punto y coma al final por la palabra «y».

41. En el apartado 14(a)(2), las palabras «el objetivo principal» se sustituyen por «los planes e
intenciones generales de la entidad que aplica el sistema de gestion en relacién con», las
palabras «garantizar y mejorar la calidad» se sustituyen por «el objetivo de seguridad del
sistema», y las palabras «los procesos y actividades y sus resultados» se sustituyen por un
punto y coma.

42. Se suprime el articulo 14, letra a), punto 3.
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43. En el articulo 14, letrab), en la parte introductoria, se sustituyen las palabras «una
descripcion del sistema de gestion que contenga una descripcion» por las palabras «un
documento que contenga una descripcion del sistema de gestion, que es el programa del
sistema de gestién, si la entidad que aplica el sistema de gestién de conformidad con el
articulo 29, apartado 1, letra a), de la Ley atomica esta obligada a disponer de €él, en la medida
en que».

44. En el articulo 14, letra b), punto 4, las palabras «procesos y actividades, sus resultados y sus
interacciones basados en la politica de seguridad con arreglo a la letra a) y que contengan
informacion sobre su preparacion, revision, verificacion y validacion, aplicacién, evaluacion y
mejora, y registro de datos relacionados con procesos y actividades y sus resultados y» se
sustituyen por las palabras «procesos y actividades, sus resultados y sus interacciones basadas
en la politica de seguridad con arreglo a la letra a) y que contengan informacién sobre su
preparacion, revisién, verificaciéon y validacion, en caso necesario, aplicacién, evaluacién y
mejora, y registro de datos relacionados con procesos y actividades y sus resultados y».

45. En el articulo 14, la letra e) se reformula como sigue:

«e) otra documentacién de la entidad que implementa el sistema de gestion, que se
utiliza para gestionar procesos y actividades en la consecucién del objetivo de
seguridad del sistema de gestion; esta documentacion incluye, en particular,
contratos, programas, planes, listas, documentacion de actividades autorizadas y
reglamentos internos.».

46. En el articulo 15, apartado 1, letra c), se suprimen las palabras «; el cambio en la
documentacion del sistema de gestion debe ser aprobado por el empleado que aprobo la
documentacién del sistema de gestion y, si esto no es posible, por un empleado con el mismo
papel procedimental».

47. En el articulo 15, apartado 1, letra d), se afiaden al principio las palabras «estructurado de lo
general a lo especifico», se afiaden las palabras «e interrelacionado» después de la palabra
«legible», se afiaden las palabras «e inequivoco» después de la palabra «completo» y se
suprimen las palabras «y facilmente».

48. En la parte introductoria del articulo 15, apartado 1, letra f), y en el articulo 15, apartado 1,
letra g), se insertan al principio las palabras «a excepcién de la documentacién relativa a la
planificacion en el sistema de gestion».

49. En el articulo 15, apartado 2, letra b), se afiade la palabra «la seguridad» después de las
palabras «cumplimiento de».

50. En el articulo 15, apartado 3, letraa), se afiaden al final las palabras «proteccion
radioldgica, seguridad técnica, control de la radiacion, gestién de emergencias radiolégicas y
seguridad;».

51. En el articulo 15, apartado 3, letra c), se afiaden al final del texto las palabras «, la
proteccion radiologica, la seguridad técnica, la vigilancia de la situacion radiologica, la
gestion de emergencias radiologicas y la seguridad».

52. En el articulo 16, letra e), punto 2, se insertan las palabras «, si es necesario,» después de la
palabra «validacion».

53. En el articulo 16, letra e), punto 6, las palabras «servicios, y» se sustituyen por las palabras
«servicios y su capacidad».
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Articulo II
Disposiciones finales
1. El presente Decreto se ha notificado de acuerdo con la Directiva (UE) 2015/1535 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un

procedimiento de informacion en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas
relativas a los servicios de la sociedad de la informaci6n, modificada.

Articulo III

Fecha de entrada en vigor

El presente Decreto entrara en vigor el 1 de febrero de 2026.

Presidente
representado por Ing Merxbauer, Ph.D., m.p.
Director de la Seccion de Gestion y Apoyo Técnico



