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NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEAY
PUBLICACIONES CONEXAS

NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo III de su Estatuto, el OIEA esta autorizado a
establecer o adoptar normas de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro
para la vida y la propiedad, y a disponer lo necesario para aplicar esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas pertenecen a la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta coleccion abarca la seguridad nuclear,
radioldgica, del transporte y de los desechos. La coleccion comprende las siguientes categorias:
Nociones Fundamentales de Seguridad, Requisitos de Seguridad y Guias de Seguridad.

Para obtener informacion sobre el programa de normas de seguridad del OIEA puede
consultarse el sitio del OIEA:

www.iaea.org/resources/safety-standards

En este sitio se encuentran los textos en inglés de las normas de seguridad publicadas y
de los proyectos de normas. También figuran los textos de las normas de seguridad publicados
en arabe, chino, espafiol, francés y ruso, el Glosario de Seguridad Tecnologica del OIEA y un
informe de situacion sobre las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para
mas informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA en la direccion: Vienna International
Centre, PO Box 100, 1400 Viena, Austria.

Se invita a los usuarios de las normas de seguridad del OIEA a informar al Organismo
sobre su experiencia en la utilizacion de las normas (por ejemplo, si se han utilizado como base
de los reglamentos nacionales, para realizar exdamenes de la seguridad o para impartir cursos de
capacitacion), con el fin de asegurar que sigan satisfaciendo las necesidades de los usuarios. Se
puede hacer llegar la informacion a través del sitio del OIEA o por correo postal a la direccion
anteriormente sefialada, o por correo electrénico a la direccion: Official. Mail@jiaea.org.

PUBLICACIONES CONEXAS

El OIEA facilita la aplicacion de las normas y, con arreglo a las disposiciones de los
articulos III y VIII.C de su Estatuto, pone a disposicion informacion relacionada con las
actividades nucleares pacificas, fomenta su intercambio y sirve de intermediario para ello entre
sus Estados Miembros.

Los informes sobre seguridad en las actividades nucleares se publican como Informes
de Seguridad, en los que se ofrecen ejemplos practicos y métodos detallados que se pueden
utilizar en apoyo de las normas de seguridad.

Existen asimismo otras publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad, como
las relativas a la preparacion y respuesta para casos de emergencia, los informes sobre
evaluacion radioldgica, los informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), los informes técnicos y los documentos TECDOC. El OIEA publica asimismo
informes sobre accidentes radioldgicos, manuales de capacitacion y manuales practicos, asi
como otras obras especiales relacionadas con la seguridad.

Las publicaciones relacionadas con la seguridad fisica aparecen en la
Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.

La Coleccion de Energia Nuclear del OIEA comprende publicaciones de caracter
informativo destinadas a fomentar y facilitar la investigacion, el desarrollo y la aplicacion
practica de la energia nuclear con fines pacificos. Incluye informes y guias sobre la situacion y
los adelantos de las tecnologias, asi como experiencias, buenas practicas y ejemplos practicos
en relacién con la energia nucleoeléctrica, el ciclo del combustible nuclear, la gestion de
desechos radiactivos y la clausura.
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PROLOGO

El OIEA esté autorizado por su Estatuto a “establecer o adoptar [...] normas
de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro para la vida y
la propiedad” —normas que el OIEA debe utilizar en sus propias operaciones
y que los Estados pueden aplicar mediante sus disposiciones de reglamentacion
de la seguridad nuclear y radiolégica—. A esos efectos, el OIEA consulta
con los organos competentes de las Naciones Unidas y con los organismos
especializados pertinentes. Un amplio conjunto de normas de alta calidad
revisadas peridodicamente es un elemento clave de un régimen de seguridad
mundial estable y sostenible, como también lo es la asistencia del OIEA en la
aplicacion de esas normas.

El OIEA inici6 su programa de normas de seguridad en 1958. El énfasis
puesto en su calidad, idoneidad y mejora continua ha redundado en el uso
generalizado de las normas del OIEA en todo el mundo. La Coleccion de Normas
de Seguridad incluye ahora principios fundamentales de seguridad unificados,
que representan un consenso internacional acerca de lo que debe constituir un
alto grado de proteccion y seguridad. Con el firme apoyo de la Comision sobre
Normas de Seguridad, el OIEA se esfuerza por promover la aceptacion y el uso a
escala mundial de sus normas.

Las normas solo son eficaces si se aplican adecuadamente en la practica.
Los servicios de seguridad del OIEA abarcan el disefio, la seleccion de
emplazamientos y la seguridad técnica, la seguridad operacional, la seguridad
radiolégica, la seguridad en el transporte de materiales radiactivos y la seguridad
en la gestion de los desechos radiactivos, asi como la organizacion a nivel
gubernamental, las cuestiones relacionadas con reglamentacion y la cultura de la
seguridad en las organizaciones. Estos servicios de seguridad prestan asistencia a
los Estados Miembros en la aplicacion de las normas y posibilitan el intercambio
de experiencias y conocimientos valiosos.

La reglamentacion de la seguridad es una responsabilidad nacional y
muchos Estados han decidido adoptar las normas del OIEA para incorporarlas
en sus reglamentos nacionales. Para las partes en las diversas convenciones
internacionales sobre seguridad, las normas del OIEA son un medio coherente y
fiable de asegurar el cumplimiento eficaz de las obligaciones emanadas de esas
convenciones. Los organos reguladores y los explotadores de todo el mundo
también aplican las normas para mejorar la seguridad en la generacion de energia
nucleoeléctrica y en las aplicaciones de la energia nuclear en la medicina, la
industria, la agricultura y la investigacion.

La seguridad no es un fin en si misma, sino un requisito indispensable para
la proteccion de las personas de todos los Estados y del medio ambiente, ahora y
en el futuro. Los riesgos relacionados con la radiacion ionizante deben evaluarse
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y controlarse sin restringir indebidamente la contribucion de la energia nuclear al
desarrollo equitativo y sostenible. Los Gobiernos, los drganos reguladores y los
explotadores de todo el mundo deben velar por que los materiales nucleares y las
fuentes de radiacion se utilicen con fines beneficiosos y de manera segura y ética.
Las normas de seguridad del OIEA estan concebidas para facilitar esa tarea, y
aliento a todos los Estados Miembros a hacer uso de ellas.

NOTA EDITORIAL

Se considera que todo apéndice contenido en las normas forma parte integrante de
ellas y tiene la misma jerarquia que el texto principal. Los anexos, notas de pie de pagina
y bibliografias, en caso de incluirse, sirven para proporcionar informacion suplementaria o
ejemplos practicos que pudieran ser de utilidad al lector.

En las normas de seguridad se usan formas verbales futuras al formular indicaciones
sobre requisitos, deberes y obligaciones. El uso de formas verbales condicionales indica la
recomendacion de una opcion conveniente.

El texto en inglés es la version autorizada.
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1. INTRODUCCION

ANTECEDENTES

1.1. El logro y el mantenimiento de un alto nivel de seguridad en la seleccion
del emplazamiento, el disefio, la construccion, la puesta en servicio, la
explotacion y la clausura de las instalaciones nucleares, y en el cierre de las
instalaciones de disposicion final de desechos, requiere una sélida infraestructura
juridica y gubernamental, que incluya un 6rgano regulador con funciones y
responsabilidades bien definidas. El examen y la evaluacion de los documentos
sobre la seguridad presentados por el explotador figuran entre las funciones
principales del 6rgano regulador.

1.2. La publicacion de la categoria de los Requisitos de Seguridad del OIEA
titulada Infraestructura legal y estatal para la seguridad nuclear, radiologica,
de los desechos radiactivos y del transporte [1] establece los requisitos que ha
de cumplir una infraestructura de ese tipo. Entre ellos figuran los relativos al
establecimiento de un o6rgano regulador independiente para las instalaciones
nucleares y a las responsabilidades y funciones que se le deben asignar.

1.3. Cuatro Guias de Seguridad del OIEA, relacionadas entre si, ofrecen
recomendaciones para cumplir los requisitos referentes a las responsabilidades
y funciones particulares del o6rgano regulador en la reglamentacion de las
instalaciones nucleares. La presente Guia de Seguridad trata sobre el examen
y la evaluacion por el 6rgano regulador; otras tres Guias de Seguridad conexas
versan, respectivamente, sobre la organizacion y la plantilla de personal del
organo regulador [2], la inspeccidn y la funcidn coercitiva reglamentarias [3], y
la documentacion relacionada con el proceso regulador [4].

OBJETIVO

1.4. El propésito de la presente Guia de Seguridad es ofrecer a los organos
reguladores recomendaciones para el examen y la evaluacion de los diversos
documentos relacionados con la seguridad que presente el explotador de una
instalacion nuclear en las diferentes etapas (seleccion del emplazamiento, disefio,
construccion, puesta en servicio, explotacion y clausura o cierre) de la vida de
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esa instalacion, a fin de determinar si esta cumple los requisitos y objetivos de
seguridad’ aplicables.

AMBITO DE APLICACION

1.5. La presente Guia de Seguridad trata sobre el examen y la evaluacion de los
documentos relacionados con la seguridad de instalaciones nucleares tales como
las plantas de enriquecimiento y de fabricacién de combustible, las centrales
nucleares, otros reactores, como los de investigacion y los conjuntos criticos,
las plantas de reprocesamiento de combustible gastado y las instalaciones que
gestionan desechos radioactivos, como las de tratamiento, almacenamiento y
disposicion final de esos desechos. Ademas, trata sobre aspectos relacionados
con la clausura de las instalaciones nucleares, el cierre de las instalaciones de
disposicion final de desechos y la rehabilitacion de los emplazamientos.

ESTRUCTURA

1.6. En la seccion 2 se presentan los objetivos y los aspectos de gestion,
planificacion y organizacion del proceso de examen y evaluacion. La seccion
3 versa sobre los fundamentos para la adopcion de decisiones y la realizacion
del proceso de examen y evaluacion. En la seccion 4 se examinan aspectos
relacionados con la evaluacion de este proceso. El apéndice contiene una lista
genérica de los temas que deberia abarcar el proceso de examen y evaluacion.

2. PROCESO DE EXAMEN Y EVALUACION

OBJETIVOS DEL EXAMEN Y LA EVALUACION

2.1. El objetivo basico del examen y la evaluacion es determinar si los
documentos presentados por el explotador demuestran que la instalacion cumple,
a lo largo de toda su vida, los objetivos de seguridad establecidos o aprobados
por el 6rgano regulador.

! En toda esta publicacion, la expresion ‘objetivos de seguridad’ comprende los
objetivos, principios y criterios de seguridad.
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2.2. Los objetivos especificos del examen y la evaluacion dependeran de la
etapa del ciclo de vida en que se encuentre la instalacion. Como ejemplos de esos
objetivos especificos cabe mencionar los siguientes:

a)

b)

d)

g)

h)

i)
7

Determinar si el explotador tiene la capacidad y los recursos (en particular,
los arreglos financieros necesarios en prevision de la clausura) para cumplir
las obligaciones que dimanen de toda autorizacion concedida en relacion
con cualquier etapa de la vida de la instalacion.

Determinar si el emplazamiento seleccionado es adecuado para la
instalacion propuesta, habida cuenta de la interaccion del emplazamiento
con la instalacion y de los cambios previstos en su entorno durante el periodo
programado para la puesta en servicio y la explotacion; y recomendar a
las autoridades apropiadas los requisitos que el 6rgano regulador considere
necesario aplicar respecto de los alrededores del emplazamiento.

Antes de la fabricacion, construccidn, instalacion, puesta en servicio,
explotacion y clausura o cierre: determinar si las propuestas y los
compromisos del explotador con respecto al disefio, la explotacion y la
clausura o el periodo posterior al cierre cumplen los requisitos del 6rgano
regulador, y aplicar cualesquiera otras condiciones o requisitos que ese
organo pueda considerar necesarios.

Determinar si el programa de pruebas de la puesta en servicio es completo
y contiene un conjunto bien definido de limites operacionales, criterios de
aceptacion de las pruebas, condiciones y procedimientos; si las pruebas de
la puesta en servicio pueden realizarse en condiciones de seguridad; y si los
resultados de las pruebas confirman adecuadamente la idoneidad de todos
los factores relacionados con la seguridad de la instalacion.

Determinar si el explotador utiliza un sistema de gestion de la seguridad
apropiado que cumple los requisitos del 6rgano regulador.

Determinar si los limites y condiciones operacionales son compatibles con
los requisitos del organo regulador, las caracteristicas operacionales de la
instalacion y el estado de los conocimientos y la experiencia operacional; y
determinar si se mantiene un nivel adecuado de seguridad.

Determinar si el personal del explotador cumple los requisitos
reglamentarios en lo que respecta a su nimero y a su competencia.
Determinar si las modificaciones propuestas a la instalacion en cualquier
etapa de su ciclo de vida se han concebido y planificado de modo que su
ejecucion no comprometa la seguridad.

Evaluar los examenes de la seguridad realizados por el explotador.
Determinar si los planes y compromisos del explotador con respecto a la
clausura cumplen los requisitos del 6rgano regulador.
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Determinar si los planes y compromisos del explotador con respecto al
cierre y las etapas posteriores al cierre de una instalacion de disposicion
final cumplen los requisitos del 6rgano regulador.

Cuando proceda, determinar si los indicadores de ejecucion propuestos por
el explotador son apropiados.

Determinar si el programa propuesto por el explotador para la confirmacion
del comportamiento es aceptable (lo que es particularmente importante en
el caso de las instalaciones de disposicion final de desechos).

Determinar si el explotador ha cumplido los requisitos adicionales (o las
condiciones para la licencia) que puedan haberse establecido.

GESTION DEL EXAMEN Y LA EVALUACION

2.3. La gestion del examen y la evaluacién dentro del érgano regulador es
una parte importante del proceso. Deberia prestarse atencion a asignar la
responsabilidad directiva a una sola persona o dependencia institucional. La
gestion del examen y la evaluacion deberia incluir la responsabilidad de:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

planificar y dirigir el proceso de examen y evaluacion;

preparar los procedimientos que se aplicaran de conformidad con el
programa global de gestion de la calidad;

coordinar todo el intercambio de informacion entre el 6rgano regulador y el
explotador;

para todos los documentos que se envien o reciban, llevar un registro
del nombre del remitente y el destinatario, las medidas de seguimiento
requeridas y el resultado de esas medidas;

vigilar los avances en la presentacion de documentos por el explotador y
en la ejecucion del proceso de examen y evaluacion, en relacion con el
programa provisional acordado por el explotador y el 6rgano regulador (si
existe);

adoptar las disposiciones necesarias en los casos en que diferentes secciones
del organo regulador necesiten combinar sus competencias técnicas para
adoptar una decision en tiempo oportuno;

adoptar disposiciones para la coordinacion de las actividades de examen y
evaluacion con las actividades de inspeccion, segun proceda;

adoptar disposiciones para el enlace con los consultores, los comités
asesores o cualquier otra organizacion que corresponda, cuando se recurra
a estas entidades;

facilitar la consulta a nivel nacional con otros dérganos reguladores y
departamentos gubernamentales, cuando proceda;
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j)  compilar y difundir las conclusiones globales del 6rgano regulador una vez
terminado el proceso de examen y evaluacion;
k)  planificar la consulta publica durante el proceso de examen, cuando

corresponda;

1)  planificar las audiencias al final del proceso de examen y evaluacion, si es
el caso;

m) cualificar y capacitar al personal que participe en el proceso de examen y
evaluacion.

2.4. En la publicacién de la categoria de los Requisitos de Seguridad del OIEA
titulada Infraestructura legal y estatal para la seguridad nuclear, radiologica,
de los desechos radiactivos y del transporte [1] se dispone lo siguiente: “Una
base primordial para el examen y evaluacion es la informacion presentada por el
explotador. El 6rgano regulador debera efectuar un examen y evaluacion a fondo
de la documentacion técnica presentada por el explotador a fin de determinar si la
instalacion o actividad satisface los objetivos, principios y criterios de seguridad
pertinentes. Al hacerlo, el érgano regulador debera adquirir un conocimiento del
disefio de la instalacion o el equipo, de los conceptos de seguridad en que se basa
el disefo, y de los principios operacionales propuestos por el explotador, que le
permita llegar al convencimiento de que:

1) la informacion facilitada demuestra la seguridad de la instalacion o la
actividad propuesta;

2) lainformacion contenida en la documentacion presentada por el explotador
es exacta y suficiente para permitir la confirmacion del cumplimiento de
los requisitos reglamentarios, y

3) las soluciones técnicas, y en particular las de cardcter novedoso, se han
comprobado o han sido avaladas por la experiencia o ensayos o por ambos,
y pueden alcanzar el grado de seguridad exigido.” (Ref. [1], parr. 5.9.)

2.5. Elexameny la evaluacion de las instalaciones nucleares requieren cantidades
considerables de trabajo y recursos, que deberian planificarse adecuadamente.
El 6rgano regulador deberia elaborar un programa para examinar y evaluar la
informacion que proporcione el explotador (véase la ref. [4], parrs. 4.2. a 4.8.) o
que ¢l mismo retina durante sus inspecciones [3]. Se requerira la cooperacion del
explotador para que el examen y la evaluacion puedan realizarse de manera eficaz
y bien fundamentada. Ademas, deberia examinarse y evaluarse la informacion
procedente de otras fuentes (como los informes de incidentes en otros Estados)
que pueda repercutir en la seguridad de las instalaciones.
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CALENDARIO PARA LA PRESENTACION DE LOS DOCUMENTOS

2.6. El 6rgano regulador deberia indicar al explotador el periodo del tiempo
que considera necesario para realizar el proceso de examen y evaluacion, a fin
de facilitar ese proceso y reducir al minimo las demoras en la concesion de las
autorizaciones que puedan ser necesarias. Conviene llegar a un acuerdo sobre un
calendario indicativo. Al elaborar un programa de examen y evaluacion, el érgano
regulador deberia tener en cuenta que la informacion que presente inicialmente el
explotador podria ser incompleta. En ese caso, se requerira tiempo para obtener la
informacion adecuada y poder iniciar de lleno el examen y la evaluacion. Ademas,
pueden surgir cuestiones importantes que requieran estudios adicionales y causen
retrasos. Estos factores pueden dar lugar a grandes variaciones en el tiempo
necesario para el examen y la evaluacion en cada etapa de la vida de la instalacion.
El explotador deberia presentar la informacion adicional que le solicite el 6rgano
regulador dentro del plazo establecido. El 6rgano regulador deberia esforzarse
al maximo por llevar a cabo el proceso de examen y evaluacion de conformidad
con el calendario acordado, pero este objetivo no deberd comprometer en modo
alguno el cumplimiento de sus responsabilidades.

ETAPAS DEL PROCESO DE AUTORIZACION

2.7. El proceso de autorizacion (véase la ref. [4], apéndice) es un proceso
continuo que puede comenzar antes de la planificacion y el estudio de viabilidad
del emplazamiento y continuar hasta después de la clausura o el cierre de las
instalaciones nucleares, cuando se levante el control reglamentario. En la presente
seccion se describen brevemente los dambitos en que deberian concentrarse el
examen y la evaluacion. No es suficiente examinar y evaluar esos ambitos por
separado; en cada etapa del proceso de autorizacion deberian tenerse en cuenta
todos los aspectos pertinentes de las decisiones anteriores para comprobar que
no se haya comprometido la aceptabilidad de los documentos presentados por el
explotador. En el apéndice figura una lista de los temas que deberian tomarse en
consideracion en el proceso de examen y evaluacion a lo largo de toda la vida de
una instalacion.

2.8. En la practica, el examen y la evaluacion de cada ambito pueden comenzar
en una etapa mds temprana y continuar en las etapas siguientes. Asimismo,
segun los arreglos que se hayan adoptado a nivel nacional y la naturaleza de
la instalacion, el proceso de examen y evaluacion de algunos ambitos podra
combinarse con el de otros. Puesto que esta Guia de Seguridad abarca una gran
variedad de tipos de instalacion, no es posible detallar los ambitos especificos
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que deberian someterse a examen y evaluacion en cada etapa de la vida de cada
tipo de instalacion. Sin embargo, en esta seccion se ofrece una vision general de
los principales aspectos que se deben examinar y evaluar; el grado en que cada
uno de ellos se deba examinar dependera de la naturaleza de la instalacion y de
los riesgos que entrafie.

Evaluacién del emplazamiento

2.9. Al examinar una solicitud relativa a la seleccién de un emplazamiento, el
organo regulador tenderd a concentrarse en las caracteristicas del emplazamiento
y, si procede, en la interaccion de este con la instalacion propuesta. La evaluacion
del emplazamiento de muchas instalaciones depende inicialmente de procesos
que no estan condicionados de manera importante por criterios muy prescriptivos.
Sin embargo, se aplicaran requisitos generales relacionados con la distancia, la
densidad de poblacion local y los medios de transporte. Para las instalaciones de
disposicion final de desechos, las consideraciones geoldgicas e hidrogeoldgicas
seran factores importantes en la evaluacion del emplazamiento. Es probable
que en el caso de estos emplazamientos el o6rgano regulador intervenga en la
formulacion de los criterios de seleccion del emplazamiento y en el proceso de
determinacion de su idoneidad (véanse las refs. [5 a 7]).

2.10. En todos los casos, el emplazamiento de la instalacion deberia ser
examinado y evaluado para determinar su posible interaccion con la instalacion
propuesta y su idoneidad desde el punto de vista de la seguridad. El examen y
la evaluacion del emplazamiento pueden realizarse en paralelo con el examen y
la evaluacion del disefio o, como es el caso en algunos Estados, llevarse a cabo
en una etapa anterior. Los ambitos que es particularmente importante examinar
y evaluar son las implicaciones del entorno local —natural y artificial— para
la seguridad de la instalacion y las demandas que la instalacion impondra a la
infraestructura local.

2.11. En el caso de las instalaciones de disposicion final de desechos, la barrera
geologica es un elemento importante de la garantia a muy largo plazo que se
necesita. Los argumentos que se presenten deberan asentarse en el conocimiento
del medio ambiente natural. En esta etapa es poco probable que ese conocimiento
sea completo, por lo que deberia reforzarse y confirmarse durante la construccion
y la explotacion para proporcionar la base técnica y conquistar la confianza
publica necesaria. El proceso de examen y evaluacién de la cualificacion del
emplazamiento puede prolongarse por muchos decenios y, de hecho, puede
proseguir incluso en el periodo de control institucional después del cierre de la
instalacion.
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Diseiio, construccion, fabricacion y montaje

2.12. Antes de que se autorice la construccion de la instalacion, el examen y la
evaluacion se concentraran en el enfoque de la seguridad y de las normas de
seguridad adoptado por el explotador, y en como se han aplicado esas normas al
elaborar el disefio. Deberian estudiarse cuidadosamente la disposicion fisica, la
construccion y otras caracteristicas de la instalacion, asi como los elementos clave
de los procesos; los efectos que puedan tener en la seguridad de la instalacion a
lo largo de toda su vida deben evaluarse en la etapa del disefio. Ademas, antes
de autorizar la construccion, el érgano regulador deberia examinar y evaluar
los arreglos establecidos por el explotador para controlar las actividades de
construccion, fabricacion y montaje. Una vez iniciada la construccion, muchas
caracteristicas de diseflo seran muy dificiles de modificar. El explotador deberia
preparar, en la etapa del disefio, un plan resumido para la clausura que abarque
aspectos tales como las estrategias que se utilizaran, las dosis de radiacion
previstas y las cantidades de desechos que se produciran. Este plan deberia
someterse al examen y la evaluacion del 6rgano regulador.

2.13. El examen y la evaluacion del disefio deberian continuar durante la
construccion, la fabricacion y el montaje, a medida que se finalicen los detalles.
Los cambios que se requieran en el disefio autorizado en esta etapa deberian ser
analizados por el explotador y comunicados al 6rgano regulador, que realizara el
examen y la evaluacion necesarios.

Puesta en servicio

2.14. La puesta en servicio puede examinarse en dos etapas: la no activa, antes
de la introduccion de materiales fisibles y radiactivos, y la activa, una vez que
se han introducido esos materiales. Obviamente, los riesgos radiologicos solo
se plantean una vez iniciada la segunda etapa. La puesta en servicio deberia
realizarse de conformidad con los programas que haya examinado y evaluado el
organo regulador, que determinara si la instalacion conforme a obra satisface los
requisitos.

2.15. La etapa no activa de la puesta en servicio tiene por objeto comprobar
que la instalacion se ha construido, fabricado y montado correctamente y de
conformidad con la documentacion del diseflo. Si se observan divergencias
con respecto a esta documentacion, habra que registrarlas y demostrar que
no han comprometido el analisis de seguridad. Los resultados de la puesta en
servicio no activa deberian confirmar también las caracteristicas operacionales
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de la instalacion y conducir a la elaboracion de instrucciones detalladas para los
operadores, que se confirmaran en la etapa activa.

2.16. La puesta en servicio activa, con la introduccion de materiales fisibles y
radiactivos, es un paso importante en el proceso de autorizacion. El examen y
la evaluacion deberian tomar en consideracion lo siguiente: el disefio definitivo,
o conforme a obra, de la instalacion en su conjunto; el programa de puesta en
servicio y su avance; la estructura organizativa; las cualificaciones del personal
de operacion; la preparacion para casos de emergencia; los limites y condiciones
operacionales preliminares; y los procedimientos operacionales preliminares.
Cuando haya divergencias con respecto a los parametros del disefo, el explotador
deberia analizarlas y comunicarlas al 6rgano regulador, que realizara el examen y
la evaluacion necesarios.

2.17. A medida que los procesos de puesta en servicio activa se acerquen a su fin,
el examen y la evaluacion deberian concentrarse en la manera en que se explota
y mantiene la instalacion, y en los procedimientos utilizados para controlar y
vigilar la explotacion y para responder a las desviaciones o a otros sucesos. Antes
de autorizar la explotacion ordinaria, el érgano regulador deberia examinar y
evaluar la coherencia de los resultados de las pruebas de la puesta en servicio.
Si encuentra incoherencias en estos resultados, debera evaluar las correcciones
de las disconformidades y las modificaciones del disefio y de los procedimientos
operacionales que se hayan efectuado como resultado de la puesta en servicio. El
organo regulador deberia examinar y evaluar todos los cambios propuestos en los
limites y condiciones.

Explotacién

2.18. Para la explotacion ordinaria, el 6rgano regulador deberia exigir que el
explotador informe regularmente sobre la adhesion a los objetivos de seguridad
y el cumplimiento de los requisitos reglamentarios especificados, y sobre los
esfuerzos realizados para mejorar la seguridad. El organo regulador deberia
examinar y evaluar los informes y realizar inspecciones para confirmar que
se cumplen los requisitos reglamentarios y que la instalacion puede seguir
funcionando.

2.19. Aunque la necesidad de repetir la evaluacion puede surgir por distintos
motivos (véase el parr. 2.25.), el explotador deberia efectuar revaluaciones
sistematicas de la seguridad, los Illamados ‘examenes periddicos de la
seguridad’, a intervalos preestablecidos para estudiar los efectos acumulativos
del envejecimiento de la instalacion y de las modificaciones, asi como las
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implicaciones de la experiencia operacional y los adelantos técnicos. El caracter
de este examen y su frecuencia dependeran de la naturaleza de la instalacion
y de la magnitud potencial de los riesgos que presente. El objetivo de los
examenes deberia ser evaluar la instalacién para determinar en qué medida
cumple con los requisitos reglamentarios y las practicas vigentes, y si se han
adoptado disposiciones adecuadas para mantener su seguridad. Cuando un
examen demuestre que una instalaciéon no cumple los requisitos reglamentarios
aplicables, se deberia evaluar la importancia de las deficiencias y estudiar las
posibles formas de satisfacer los requisitos. El examen periddico de la seguridad
deberia permitir al 6rgano regulador decidir si es aceptable que la instalacion se
siga explotando hasta el examen periddico siguiente.

2.20. Durante la explotacion de la instalacion, el plan resumido para la clausura
deberia actualizarse de cuando en cuando y presentarse al o6rgano regulador
para que lo examine a la luz de la experiencia operacional, de los requisitos
reglamentarios nuevos o revisados y de los adelantos tecnoldgicos.

Clausura

2.21. La clausura de una instalaciéon nuclear, para que puedan levantarse los
controles reglamentarios, incluye la descontaminacion y el desmantelamiento y/o
la retirada de los materiales radiactivos, los desechos radiactivos, los componentes
y las estructuras. La clausura comprende: la preparacion y aprobacion de un
plan de clausura detallado; las propias actividades de clausura; y la gestion de
los desechos que resulten de esas actividades. Poco antes de poner la instalacion
en régimen de parada permanente, se deberia preparar un plan detallado, para
su autorizacién o aprobacion por el organo regulador. El plan de clausura
deberia examinarse y evaluarse para verificar que la clausura se pueda realizar
de manera segura, con una reduccion progresiva y sistematica de los peligros
radiolégicos. En los casos en que se proponga aplazar la clausura en su totalidad
o en parte, deberia demostrarse que ello no generara una carga indebida para las
generaciones futuras. La gestion de los desechos de la clausura deberia ser un
elemento importante de los planes de clausura. En esta etapa pueden generarse
grandes cantidades de desechos en periodos breves, y esos desechos pueden ser
de tipos y niveles de actividad muy distintos. En el examen y la evaluacion de
los planes de clausura deberia verificarse que los desechos puedan gestionarse en
condiciones de seguridad.

10
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Cierre de una instalacion de disposicion final de desechos

2.22. Para que una instalacion de disposicion final de desechos pueda pasar
de la etapa de explotacion a la del cierre, deberan clausurarse las instalaciones
auxiliares y la propia instalacion deberd sellarse adecuadamente. El o6rgano
regulador deberia examinar y evaluar propuestas pormenorizadas para el cierre
y la evaluacion de la seguridad de la instalacion a largo plazo. En este proceso
deberia prestar particular atencion a la informacion detallada, incluidos los
registros operacionales pertinentes, sobre: el contenido de radionucleidos y las
propiedades fisicas de los desechos y su embalaje; las condiciones geologicas
e hidrogeologicas; el comportamiento del disefio de la instalacion (incluidos
los materiales de relleno, las estructuras artificiales y los trabajos de sellado);
los aspectos de la monitorizacion y la recuperabilidad; y la migracion de los
radionucleidos y sus posibles vias.

2.23. Si se considera necesario un control institucional después del cierre de una
instalacion de disposicion final de desechos, los arreglos para el control futuro,
incluidos los programas de monitorizacion continua del medio ambiente, deberian
someterse al examen y la evaluacion del 6rgano regulador.

Levantamiento del control reglamentario

2.24. Antes de que un explotador pueda renunciar a su autorizacion, deberia
comprobarse a satisfaccion que haya cumplido todas las responsabilidades
y obligaciones relacionadas con la autorizaciéon y que no exista ninguna
posibilidad razonable de que se le planteen nuevas exigencias en el futuro. El
explotador deberia proporcionar pruebas de ello y, en particular, demostrar
que el emplazamiento rehabilitado no plantearda riesgos radioldgicos
inaceptables en comparacion con las condiciones radiologicas que existian
antes de que se construyera la instalacion. El organo regulador deberia
examinar y evaluar estas pruebas y determinar si permiten zanjar todos los
asuntos.

Revaluaciones
2.25. A lo largo de la vida de una instalacion, puede ser necesario que el
explotador revalue su seguridad (o algin aspecto de ella). Esta revaluacion

podria efectuarse por iniciativa del explotador o a peticion del érgano regulador.
La necesidad de una revaluacion puede plantearse como consecuencia de:

11
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— la experiencia relativa a la seguridad adquirida en la propia instalacion, en
instalaciones parecidas y en otras instalaciones nucleares y no nucleares
pertinentes;

— la informacion dimanante de pruebas pertinentes y de programas de
investigacion y desarrollo, y los nuevos conocimientos en asuntos técnicos;

— modificaciones propuestas a la instalacion o a la forma en que se gestiona
y explota, y

— cambios en el marco regulador, los reglamentos y las guias.

ORGANIZACION Y RECURSOS TECNICOS PARA EL EXAMEN Y LA
EVALUACION

Organizacion

2.26. El examen y la evaluacion forman parte de las funciones principales del
organo regulador. El tamafio y la composicion de este drgano, el numero de
consultores empleados y el uso de comités asesores deberian reflejar el nimero
y el tamafio, la naturaleza y la etapa del ciclo de vida de las instalaciones que
regula. La Guia de Seguridad sobre la organizacion y la plantilla de personal del
organo regulador para las instalaciones nucleares [2] contiene recomendaciones
sobre el enfoque general de la organizacion del examen y la evaluacion, y sobre
las cualificaciones, las competencias y la capacitacion que debe tener el personal
encargado de esas funciones.

Consultores

2.27. En el parrafo 4.3. de la referencia [1] se establecen los requisitos relativos al
empleo de consultores que ayuden al 6rgano regulador, entre otras cosas, a llevar
a cabo el proceso de examen y evaluacion. En la referencia [2], parrafos 3.28. y
3.29., se presentan otras consideraciones relacionadas con los consultores.

2.28. Siemplea a consultores, el 6rgano regulador deberia definir cuidadosamente
el mandato del examen y la evaluacion. El 6rgano regulador deberia cerciorarse
de que los consultores comprendan claramente sus objetivos de seguridad, y tener
personal permanente con competencia para gestionar la labor de esos consultores
y evaluar la calidad y los resultados de su trabajo. “La utilizacion de servicios de
consultores no debera eximir al 6rgano regulador de ninguna responsabilidad.
En particular, el 6rgano regulador no debera delegar la responsabilidad que le
incumbe de adoptar decisiones y formular recomendaciones.” (Ref. [1], parr. 4.4.)

12



Esta publicacion ha sido sustituida por GSG-13.

Organos asesores

2.29. Las funciones y la organizacion de los 6rganos asesores se examinan en el
parrafo 4.9. de la referencia [1] y en los parrafos 3.30 a 3.32 de la referencia [2].
Deberia estudiarse atentamente la posibilidad de establecer uno o varios de esos
organos para que presten asistencia al 6rgano regulador en el proceso de examen
y evaluacion.

RELACIONES EXTERNAS
Relacion con el explotador

2.30. El 6rgano regulador y el explotador deberian establecer relaciones
oficiales basadas en la independencia y en el respeto mutuo, y crear canales de
comunicacion apropiados. El explotador, con su responsabilidad por la seguridad
de la instalacion, puede ser la Unica entidad, entre las que participen en la
fabricacion, la construccion, el montaje, la explotacion y el analisis de seguridad
de la instalacion, que tenga relaciones directas con el érgano regulador. En este
caso, el explotador deberia representar a todos sus contratistas en las relaciones
oficiales con el 6rgano regulador, incluidas la presentacion de documentos y la
asistencia a reuniones.

2.31. El explotador deberia presentar su documentacién a tiempo para que el
organo regulador pueda realizar puntualmente su examen y evaluacion. El 6rgano
regulador podrd impartir una orientacion general sobre el cumplimiento de los
requisitos relativos a la documentacion, pero deberia también mantener contactos
regulares con el explotador para darle orientaciones detalladas, entre otras cosas
sobre el tipo y el contenido de la documentacién que habra de presentar, y los
plazos que tendra para ello.

2.32. En todas las etapas del proceso de autorizacion, el explotador y el 6rgano
regulador deberian seguir celebrando reuniones para examinar temas tales como
los motivos de los cambios que se pretenda efectuar, antes de su presentacion
oficial, o debatir asuntos que ya estén en examen. El organo regulador y el
explotador podran establecer un programa oficial de reuniones a diferentes
niveles de la administracion, a fin de promover las buenas relaciones y crear
oportunidades de anunciar los posibles cambios o iniciativas, facilitando asi la
planificacion futura. Deberian levantarse actas de estas reuniones, en las que
quede constancia de todas las decisiones o acuerdos que se adopten.

13
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Relacion con los contratistas del explotador

2.33. Gran parte de la informacion que necesitara el 6rgano regulador para
realizar su examen y evaluacion puede ser preparada por contratistas del
explotador. Estos contratistas pueden participar en el disefio, la fabricacion,
la construccion, el montaje, el mantenimiento o el analisis de seguridad, y
tener, a su vez, subcontratistas. Deberia ser responsabilidad del explorador
establecer arreglos con sus contratistas para velar por que esté disponible toda la
informacion necesaria, y poner en conocimiento del érgano regulador toda nueva
informacion y toda revision de la informacién presentada anteriormente que
pueda ser de interés para el proceso de examen y evaluacion. El 6rgano regulador
podra solicitar o autorizar la participacion de contratistas en las reuniones que
celebre con el explotador a fin de aclarar cuestiones relacionadas con la seguridad
y facilitar el intercambio de informacion. A medida que avancen el examen y la
evaluacion, puede ser necesario que el érgano regulador, con el conocimiento del
explotador, tenga contacto directo con un contratista. Estos contactos no deberian
reducir la responsabilidad del explotador por la seguridad de la instalacion.

Relacion con otros 6rganos gubernamentales

2.34. Ademas del organo regulador, pueden participar en el proceso regulador
también otros 6rganos gubernamentales, de conformidad con la legislacion, los
reglamentos y las practicas nacionales. El o6rgano regulador deberia establecer
y mantener el enlace con los otros érganos gubernamentales pertinentes durante
toda la vida de la instalacion, segin sea necesario, y elaborar y, cuando sea
posible, formalizar los procedimientos de trabajo con esos Organos a nivel ya
sea nacional, regional o local. Deberian determinarse los dmbitos del examen y
la evaluacion en que esos o6rganos puedan participar. Los 6rganos en cuestion
pueden ser:

— las autoridades de proteccion ambiental;

— las autoridades encargadas de las cuestiones de responsabilidad publica;

— las autoridades de proteccion fisica y/o salvaguardias;

— las autoridades encargadas de la planificacion del uso de la tierra y de los
recursos de agua;

— las autoridades encargadas de la salud y la seguridad publicas y
ocupacionales;

— las autoridades de proteccion contra incendios;

— las autoridades de transporte;

— los organos encargados de hacer cumplir la ley;
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— los organos con responsabilidades por los edificios y las estructuras de
ingenieria civil, y por el equipo eléctrico y mecanico;

— otros organos con responsabilidades en la preparacion para casos de
emergencia;

— otros 6rganos con responsabilidades relativas a los limites de descarga de
efluentes radiactivos;

— otras autoridades reguladoras, particularmente las que desempefien
funciones similares.

2.35. La naturaleza de la relaciébn entre el explotador y otros oOrganos
gubernamentales deberia regirse por las leyes, los reglamentos y las practicas
nacionales.

Relacién con organos reguladores de otros Estados y con o6rganos
internacionales

2.36. “La seguridad de las instalaciones y actividades es un tema de interés
internacional. Estdn en vigor varias convenciones internacionales relativas a
distintos aspectos de la seguridad. Las autoridades nacionales, con la asistencia del
organo regulador cuando proceda, deberan concertar arreglos para el intercambio
de informacioén relacionada con la seguridad, a nivel bilateral o regional, con los
Estados vecinos y otros Estados interesados, asi como con las organizaciones
intergubernamentales competentes, a fin de cumplir las obligaciones en materia
de seguridad y de promover la cooperacion.” (Ref. [1], parr. 4.11.)

2.37. En algunas areas técnicas especificas, el drgano regulador podra recabar
informacion para su uso en el proceso de examen y evaluacion. El intercambio
de informacion serd particularmente util cuando los 6rganos reguladores de otros
Estados tengan experiencia en la autorizacion de instalaciones parecidas; deberia
tomarse en consideracion la posibilidad de establecer un grupo de esos 6rganos
reguladores. Las fuentes de informacion y conocimientos especializados incluyen
a 6rganos internacionales tales como el OIEA.

2.38. El o6rgano regulador puede necesitar obtener informacion por los siguientes
motivos, entre otros:

1)  adquirir conocimientos sobre una instalacion novedosa que se vaya a
implantar y respecto de la cual otros Estados tengan experiencia;

2) aumentar la base de datos sobre la experiencia operacional en determinadas
instalaciones;
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3)  adquirir conocimientos sobre diferentes métodos de analisis, como los que
utilizan cédigos informaticos;

4)  adquirir conocimientos sobre enfoques diferentes del examen y la
evaluacion;

5) adquirir conocimientos sobre la gestion del proceso de examen y
evaluacion;

6)  adquirir conocimientos de los contratistas de un explotador en otro Estado;

7)  obtener informacion sobre las instalaciones de otros Estados que, debido a
su proximidad, puedan tener una influencia en los Estados vecinos.

2.39. La informacion puede intercambiarse en reuniones, mediante la transmision
de documentos y a través de visitas de expertos, pero nada de todo ello deberia
eximir en modo alguno al érgano regulador nacional de sus responsabilidades
relativas a la adopcion de decisiones y la formulacién de recomendaciones.

3. EJECUCION DEL PROCESO
DE EXAMEN Y EVALUACION

CONSIDERACIONES GENERALES

3.1. El proceso de examen y evaluacion es una valoracion critica, realizada por
el 6rgano regulador, de la informacion que presenta el explotador para demostrar
la seguridad de la instalacion. Su objetivo es permitir al 6rgano regulador adoptar
decisiones o series de decisiones sobre la aceptabilidad de una instalacion
desde el punto de vista de la seguridad. El proceso consiste en examinar los
documentos presentados por el explotador sobre todos los aspectos relacionados
con la seguridad de la instalacion. Deberia incluir la consideracion tanto del
funcionamiento normal como de los fallos y los sucesos, incluidos los errores
humanos, que puedan causar la exposicion de los trabajadores o del publico o
peligros radioldgicos para el medio ambiente. Este analisis de la seguridad
deberia ser lo mas completo posible, y una de las tareas iniciales del examen
y la evaluacion es confirmar que lo sea. El proceso de examen y evaluacion
deberia incluir controles en el emplazamiento y en otros lugares para validar
las afirmaciones hechas en los documentos. Muchos explotadores solicitan
el examen de sus instalaciones por homologos externos de organizaciones
nacionales e internacionales. Los resultados de esos examenes pueden ser otra
fuente de informacidn del 6rgano regulador sobre las actividades del explotador.
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ORIENTACION INTERNA

3.2. El organo regulador deberia proporcionar orientacion interna sobre los
procedimientos que habran de aplicarse en el proceso de examen y evaluacion,
e indicar los objetivos de seguridad que se deberan cumplir. También deberia
impartir la orientacion detallada que sea necesaria sobre temas especificos del
examen y la evaluacion. Deberia examinarse en qué medida la orientacion
interna del 6rgano regulador puede ponerse a disposicion de los explotadores y
del publico.

PLAN DE EXAMEN Y EVALUACION

3.3. “El organo regulador deberd preparar su propio programa de examen y
evaluacion de las instalaciones y actividades sometidas a su control. El 6rgano
regulador debera seguir el desarrollo de una instalacion o actividad, segliin sea
el caso, desde la seleccion inicial del emplazamiento, pasando por el disefo, la
construccion, la puesta en servicio y la explotacion, hasta la clausura o cierre de
instalaciones o minas.” (Ref. [1], parr. 5.10.)

3.4. Para aumentar la eficiencia de la labor reguladora, los resultados del
examen preliminar deberian clasificarse por orden de prioridad sobre la base
de las implicaciones que puedan tener para la evaluacion global de la seguridad
de la instalacion y los correspondientes puntos de detencion en el proceso de
autorizacion. Para aumentar la eficacia de la labor reguladora, el examen y la
evaluacion deberian centrarse en general en los aspectos de la evaluacion
del emplazamiento, el disefio o la explotacion que tengan caracteristicas
(innovadoras) no comprobadas.

3.5. En el caso de los documentos mas importantes presentados por el
explotador (como el informe de analisis de la seguridad), puede ser util que el
organo regulador realice un examen de aceptacion de la documentacion. Como
resultado de este examen de aceptacion, una solicitud o un documento que tengan
grandes deficiencias en algunas esferas podrian ser devueltos al explotador para
que los corrija 'y los vuelva a presentar.

3.6. Al realizar el examen y evaluacion de la documentacion presentada por el
explotador, el o6rgano regulador deberia aplicar un plan sistematico que ofrezca
garantias de que se consideraran todos los temas importantes para la seguridad
y de que los explotadores de instalaciones similares seran tratados en pie de
igualdad. Este plan deberia incluir una serie de procedimientos, que el 6rgano
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regulador aplicara a todos los aspectos y temas tratados en la documentacion a fin
de determinar para cudles elementos se han cumplido los objetivos y requisitos
de seguridad aplicables y para cudles no. El siguiente podria ser un esquema de
un plan de ese tipo:

1)  definicion del alcance del proceso de examen y evaluacion;

2)  especificacion del proposito y las bases técnicas del proceso de examen y
evaluacion (estos podrian considerarse los criterios de aceptacion);

3) determinacion de la informacion adicional necesaria para el examen y la
evaluacion;

4)  realizacion del proceso de examen y evaluacidn paso por paso para
determinar si los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios
aplicables se han cumplido en cada aspecto o tema;

5) decisiones sobre la aceptabilidad de los argumentos de seguridad
presentados por el explotador o la necesidad de documentacion adicional.

3.7. En la practica, el alcance y la profundidad del examen y la evaluacion
dependeran de varios factores, tales como el caracter novedoso, la complejidad
y el historial anterior, la experiencia del explotador y el riesgo® conexo. Los
ambitos en que deberia concentrarse el proceso reglamentario de examen y
evaluacion en las diferentes etapas pueden examinarse en términos generales. Por
ejemplo, aunque la cualificacion del emplazamiento es una etapa importante para
todas las instalaciones, lo es en particular para las instalaciones de disposicion
final de desechos.

3.8. Un elemento importante de la documentacion que presente el explotador
serd su analisis de las condiciones normales y de fallo®. Sin embargo, no debe
pasarse por alto la importancia de otros aspectos de la documentacion sobre la
seguridad: la seguridad de una instalacion se basa en su correcta ingenieria y en
su buena gestion, y el analisis de seguridad es una confirmacion de la idoneidad
de ambas y no un elemento que las sustituya. El valor del analisis de seguridad
radica en que amplia el conocimiento y la comprension de la instalacion y de
su comportamiento y detecta las deficiencias en los dmbitos en que es posible
mejorar la seguridad.

2 Obsérvese que para los fines de la presente publicacion el término ‘riesgo’ se utiliza
en el sentido general de una combinacion cualitativa de la frecuencia y las consecuencias de un
tipo de suceso.

3 En toda esta publicacion, la expresion ‘condiciones de fallo’ se utiliza para indicar
todas las situaciones en que existen desviaciones del régimen operacional normal o de las
condiciones de referencia como consecuencia de alguno de los sucesos iniciadores postulados.
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DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTAR EL EXPLOTADOR
Responsabilidades del explotador

3.9. El explotador tendra la responsabilidad de presentar la documentacion en
apoyo de su solicitud de autorizacion. En cada etapa del proceso de autorizacion,
deberia exigirse al explotador que demuestre, a satisfaccion del 6rgano regulador,
que las etapas de seleccion del emplazamiento, disefio, construccion, puesta en
servicio, explotacion, clausura o cierre de la instalacion se podran llevar a cabo
sin riesgos radioldgicos indebidos para los trabajadores, el publico o el medio
ambiente. El caracter de esta informacion y los tipos de documentos en que
se presente dependeran de la naturaleza de la instalacion y de los riesgos que
plantee, asi como de los requisitos nacionales aplicables.

3.10. En todas las etapas, el explotador deberia ser capaz de demostrar que tiene
el control de la instalaciébn y que cuenta con la organizacion, la gestion, los
procedimientos y los recursos adecuados para cumplir sus obligaciones y, cuando
proceda, hacer frente a sus responsabilidades. La totalidad de la documentacion
que el explotador utilice para hacer esta demostracion, que en parte no se
entregara en la presentacion inicial, deberia abarcar todos los temas apropiados
(véase el apéndice), segun la etapa del proceso de autorizacion y la naturaleza de
la instalacion.

3.11. “Toda modificacion de aspectos relacionados con la seguridad de una
instalacion o actividad (o que tenga una influencia indirecta pero significativa en
aspectos relacionados con la seguridad) debera ser objeto de examen y evaluacion
teniendo en cuenta la posible magnitud y naturaleza del peligro inherente.”
(Ref. [1], parr. 5.11.)

Registros de los documentos presentados por el explotador

3.12. El intercambio oficial de informacion a través de los canales de
comunicacion acordados es un elemento fundamental del proceso de examen
y evaluacion. Los intercambios de informacion que puedan tener lugar
entre el organo regulador y otras partes interesadas (incluidos otros o6rganos
gubernamentales, el explotador y sus contratistas, los comités asesores, los
consultores y, cuando sea el caso, los miembros del publico) deberian realizarse
por escrito y quedar registrados oficialmente en el momento de la recepcion, y
los documentos deberian archivarse de manera que sean faciles de recuperar.
Algunos documentos oficiales seran de presentacion obligatoria en virtud de
las leyes y los reglamentos del Estado o de los requisitos establecidos por el
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organo regulador. Esos documentos deberian ser presentados puntualmente por el
explotador.

3.13. Otros documentos oficiales se presentardn en respuesta a solicitudes
especificas del érgano regulador o por iniciativa del explotador. Las actas de las
reuniones y audiencias oficiales pueden ser otro medio de intercambio oficial de
informacion y deberian también registrarse y archivarse adecuadamente.

Informacion patentada y confidencialidad

3.14. Cierta informacion proporcionada por el explotador o sus contratistas
deberia considerarse confidencial, ya sea porque esté amparada por patentes o
por razones de seguridad, o debido al derecho de las personas a la privacidad, de
conformidad con las leyes y los reglamentos nacionales. Cuando sea necesario,
esa informacion confidencial deberia ponerse, sin restricciones, a disposicion del
organo regulador, es decir, de su personal, sus consultores y comités asesores
y cualquier otro 6rgano gubernamental que participe en el proceso de examen
y evaluacion. Las personas a las que se confie esta informacion deberian
ser advertidas de su caracter confidencial y estar obligadas a proteger su
confidencialidad, de conformidad con las leyes y los reglamentos nacionales.

FUNDAMENTOS DE LAS DECISIONES

3.15. “El examen y evaluacion del o6rgano regulador dard lugar a una serie
de decisiones en materia de reglamentacion. En cierta etapa del proceso de
autorizacion, el organo regulador debera adoptar medidas oficiales cuyo
resultado sera:

1) otorgar una autorizacion que, si asi procede, impondra condiciones o
limitaciones a las actividades posteriores del explotador; o bien
2)  denegar dicha autorizacion.

El organo regulador deberd hacer constar oficialmente el fundamento de esas
decisiones.” (Ref. [1], parr. 5.5.)

3.16. El proposito del examen y la evaluacion de la documentacion presentada

por el explotador es permitir al 6rgano regulador adoptar una decision o una serie
de decisiones sobre la seguridad de la instalacion y de las actividades conexas.
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3.17. Las decisiones relativas a la seguridad deberian tomarse sobre la base
del examen y la evaluacion de los documentos presentados por el explotador,
los estudios y evaluaciones independientes del propio 6rgano regulador y los
objetivos de seguridad y requisitos especificos establecidos por este organo.
Estos objetivos de seguridad (véase la nota a pie de pagina 1) y los requisitos
reglamentarios se basardn a su vez en los conocimientos del momento,
representados por los adelantos tecnologicos en todos los campos pertinentes.
Las decisiones del 6rgano regulador deberian reflejar el juicio profesional de
personas técnicamente competentes sobre la base de los requisitos reglamentarios
y de la experiencia operacional durante todo el proceso de examen y evaluacion.

3.18. El 6rgano regulador deberia solicitar toda la informacion adicional que
sea necesaria y estar dispuesto a suspender o dar por terminado su examen y
evaluacion si, a su juicio, las deficiencias de la informacién proporcionada
lo justifican. El 6rgano regulador deberia exigir que la documentacion que se
presente para el examen y la evaluacion se prepare aplicando un sistema de
garantia de la calidad adecuado y efectivo y se revise debidamente.

3.19. En muchas etapas del proceso de examen y evaluacion se adoptaran
decisiones sobre la aceptabilidad de distintos aspectos de la instalacion. La
naturaleza de esas decisiones variard durante la vida de la instalacion, y algunas
de ellas estaran directamente relacionadas con etapas especificas del proceso de
autorizacion reglamentaria. El 6rgano regulador deberia conocer el fundamento
de esas decisiones, que habra de tener en cuenta varios factores. Entre ellos, son
importantes los siguientes:

a) lamedida en que se han cumplido los objetivos de seguridad y los requisitos
reglamentarios;

b) laaceptabilidad de la profundidad y el grado de detalle de la documentacion
presentada por el explotador, en vista de la naturaleza de la instalacion y de
la magnitud de los riesgos que presenta;

c) el estado de los conocimientos sobre determinados procesos o efectos;

d) laconfianza en las conclusiones extraidas del analisis.

3.20. Estos factores son parte integrante del proceso de examen y evaluacion y
deberian ser objeto de particular atencion en la documentacion que produzca el
organo regulador. Las decisiones referentes a la aceptabilidad se toman sobre
la base de los objetivos, precedentes y juicios relativos a la seguridad, cuyo
fundamento deberia entenderse con claridad. Por ejemplo, la decisién sobre la
seguridad de la instalacion se tomara siempre a la luz del requisito de que se
cumplan ciertas obligaciones. Entre ellas figuraran los limites y condiciones
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operacionales y las obligaciones relativas al programa de mantenimiento y a
la frecuencia de la inspeccion en servicio, o los criterios de aceptacion de los
desechos radiactivos.

FUNDAMENTOS DEL EXAMEN Y LA EVALUACION
Objetivos y requisitos de seguridad

3.21. En todas las etapas del proceso de autorizacion, el 6rgano regulador deberia
tener una clara comprension de los objetivos de seguridad y los requisitos
reglamentarios que se aplicaran en el examen y la evaluacion. Esos objetivos
y requisitos deberian comunicarse al explotador, para que lo orienten en la
preparacion de la documentacion.

3.22. Los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios deberian
especificar metas de seguridad para los niveles de desempefio en el grado
de proteccion que debera alcanzarse en la instalacion. El organo regulador
deberia abstenerse de prescribir disefios, sistemas de gestion de la seguridad o
procedimientos operacionales especificos.

3.23. El 6rgano regulador podra elaborar ¢l mismo los objetivos y requisitos
de seguridad o adoptar objetivos y requisitos que hayan formulado y publicado
organizaciones internacionales u oOrganos reguladores de otros Estados. En
este segundo caso, debera adquirir un buen conocimiento de su fundamento,
utilizacion y eficacia en otros Estados mediante los contactos adecuados con los
organos pertinentes. Esos objetivos y requisitos elaborados por otros deberian
adoptarse en la medida en que sean necesarios y para fines especificos.

3.24. Al formular el contenido y la estructura de los objetivos y requisitos de
seguridad que se utilizaran en el proceso de examen y evaluacion, el o6rgano
regulador deberia tomar en consideracion una amplia gama de fuentes, entre ellas:

a) lasleyes y los reglamentos nacionales;

b) el asesoramiento obtenido de consultores, organizaciones de apoyo
especializadas y organos asesores relacionados con el 6rgano regulador;

c¢) las normas y orientaciones sobre la seguridad nuclear, radioldgica,
del transporte y de los desechos radiactivos, asi como la informacion
publicada por organizaciones nacionales e internacionales;

d) losrequisitos y la experiencia en otros sectores pertinentes;
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e) los resultados técnicos y la experiencia dimanantes de la labor de
investigacion y desarrollo;

f)  los conocimientos especializados y los requisitos utilizados por otras
entidades que realicen exdmenes y evaluaciones de instalaciones parecidas
con respecto a la tecnologia o la seguridad.

En algunos Estados, la consulta publica forma parte del proceso de establecimiento
de los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios.

3.25. Los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios deberian abarcar,
entre otras cosas:

— la prevencion de los fallos, en lugar de la mitigacion de sus consecuencias;

— la aplicacion del principio de la defensa en profundidad;

— el cumplimiento del criterio del fallo inico para los sistemas relacionados
con la seguridad;

— los requisitos relativos a la redundancia, la diversidad y la separacion;

— la preferencia por un sistema pasivo, en lugar de uno activo o de un sistema
basado en el operador para la prevencion y la proteccion;

— los criterios relacionados con los factores humanos y con la interfaz
persona-maquina;

— los limites de dosis y las restricciones de dosis (para los trabajadores y para
el publico), la cantidad de descargas al medio ambiente y las consideraciones
relativas al logro del valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse
(ALARA);

— los criterios para evaluar los riesgos radioldgicos para los trabajadores y el
publico;

— la reduccion al minimo y la gestion de los desechos generados, también en
la futura etapa de clausura;

— la preparacién para casos de emergencia.

Reglamentos y guias

3.26. “Se debera optar por un sistema de reglamentos y guias que se ajuste a la
legislacion del Estado, asi como a la naturaleza y la magnitud de las instalaciones
y actividades que se hayan de controlar. Cuando la publicacion de reglamentos
no esté a cargo del o6rgano regulador, los mecanismos legislativos y estatales
deberan velar por que dichos reglamentos se elaboren y aprueben con arreglo
a plazos adecuados.” (Ref. [1], parr. 5.25.) Cuando se elaboren reglamentos y
guias, las recomendaciones publicadas por 6rganos internacionales tales como
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el OIEA y las utilizadas en otros Estados seran una referencia util y deberian
tenerse en cuenta.

3.27. Deberian establecerse reglamentos (obligatorios) de caracter genérico o por
tipo de instalacion, que prevean la incorporacion de requisitos mas detallados en
las diferentes autorizaciones. En algunos Estados, esos requisitos obligatorios se
incorporan en las condiciones que acompaiian la licencia (Ref. [4], parrs. 5.11.
as5.21.).

3.28. “Deberan prepararse guias de caracter no obligatorio, en los casos en que
sea necesario, sobre el modo de cumplir los reglamentos. Estas guias podran
también proporcionar informacioén sobre los datos y métodos que se han de
aplicar para juzgar la idoneidad del disefio y sobre los analisis y la documentacion
que el explotador ha de presentar al 6rgano regulador.” (Ref. [1], parr. 5.27.)

3.29. El 6rgano regulador deberia exigir en todo momento la introduccion de las
mejoras que sean razonablemente factibles en la seguridad de las instalaciones, y,
a tal fin, deberia examinar periodicamente sus reglamentos y guias a la luz de los
adelantos cientificos y tecnoldgicos. Las modificaciones que deban introducirse
en los reglamentos y las guias dependeran de su nivel de detalle. Si solo contienen
las metas de seguridad y una orientacidén general, la frecuencia con que deban
revisarse serd menor. Si se modifican los requisitos juridicos, podria ser necesario
modificar también los reglamentos y las guias.

3.30. El 6rgano regulador podria no disponer, de antemano, de objetivos y
requisitos de seguridad detallados que abarquen todos los 4mbitos incluidos en el
examen y la evaluacion, ya que, aun en un conjunto bastante amplio de objetivos
y requisitos de seguridad, habra aspectos de la seguridad que no se hayan tratado.
El 6rgano regulador deberia evaluar la aceptabilidad de las propuestas que
presenten los explotadores caso por caso, sobre la base de principios generales.
El examen de las propuestas podra conducir a la formulacion de reglamentos y
guias adicionales o a la modificacion de los ya existentes.

3.31. En algunos casos, el explotador puede proponer un enfoque alternativo al
que se sugiera en una guia para alcanzar un objetivo de seguridad. Cuando asi sea,
deberia exigirse al explotador que demuestre que el enfoque que propone ofrecera
un nivel equivalente de seguridad. En la referencia [4] figura informacién mas
detallada sobre los reglamentos, las guias y las condiciones de la licencia.
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Comparacion con reglamentos, guias y normas industriales

3.32. El o6rgano regulador deberia determinar cuales requisitos, reglamentos,
guias y normas industriales se aplicaran a la instalacion en cuestion y seleccionar
los requisitos que se impondran al explotador. Cuando no existan requisitos,
reglamentos, guias y normas industriales aplicables, el 6rgano regulador debera
considerar la posibilidad de elaborarlos. Al realizar su examen y evaluacion, el
organo regulador deberia utilizar los requisitos aplicables como referencia para
decidir si los documentos presentados por el explotador son aceptables.

3.33. En muchos casos, los reglamentos, guias y normas industriales aplicables
pueden no cubrir adecuadamente toda la gama de instalaciones diferentes, o no
tener el nivel de detalle requerido para adoptar una decision sobre la aceptabilidad.
El organo regulador deberia elaborar directrices no obligatorias, y ponerlas a
disposicion del explotador a fin de que conozca los requisitos y las guias que se
utilizaran para juzgar su instalacion. Las directrices deberian abarcar, entre otras
cosas, los requisitos aplicables en relacion con los principios de ingenieria y con
los aspectos operacionales y administrativos.

Presentacion de documentos (genéricos) de referencia

3.34. Cuando la presentacion de documentos para un tipo particular de instalacion
(o para partes de ella) pueda tener que repetirse muchas veces, podria ser adecuado
que el explotador (o, en algunos casos, un contratista, que podra encontrarse
en otro Estado) presente documentacion para una ‘instalacion de referencia’ o
una ‘instalacion genérica’. Una instalacion de referencia es una instalacion
ya existente de un determinado tipo que se construird también en varios otros
lugares, mientras que una instalacién genérica es un tipo de instalacion que se
construird, con modificaciones relativamente pequefias, en diversos lugares. Si
el enfoque nacional prevé la presentacion de documentos para instalaciones de
referencia o genéricas, el 6rgano regulador deberia examinar estos documentos
con el mismo rigor que los demas. Sin embargo, dado que en una presentacion
de ese tipo no podran tratarse todos los aspectos (indicados mas arriba) que
necesariamente deben examinarse en el proceso, el dérgano regulador no podréa en
este caso conceder una autorizacion de la misma manera que para una instalacion
especifica.

3.35. No seria apropiado otorgar la autorizacion plena sobre la base de una
instalacion de referencia o genérica, ya que la seguridad depende de factores
tales como los aspectos relacionados con la seleccion del emplazamiento, la
explotacion y la gestion, que solo quedaran claros cuando un explotador solicite
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la autorizacion respecto de un emplazamiento especifico. La autorizacion deberia
limitarse al disefio genérico, después de lo cual el explotador deberia presentar
documentacion adicional sobre la instalacion especifica.

3.36. Si la labor de examen y evaluacion por el érgano regulador ha concluido
satisfactoriamente y el organo regulador ha autorizado la instalacion genérica,
la instalacion de referencia o el disefio, el explotador deberia tener que
presentar solo una documentacion limitada para cada instalacion particular. Esta
presentacion limitada deberia concentrarse en los aspectos en que la instalacion
en cuestion difiera de la instalacion de referencia o de la instalacion genérica, y
especialmente en las caracteristicas que sean peculiares del lugar o emplazamiento
elegido. Al presentar una documentacion limitada para una instalacion particular,
el explotador deberia indicar claramente los aspectos de los documentos de
referencia o genéricos que seran diferentes en el caso de la instalacion en cuestion
y explicar por qué los otros aspectos de esa documentacion no se veran afectados.
Ademas, el 6rgano regulador, en sus observaciones sobre la instalacion genérica
o la instalacion de referencia, podrd sefalar aspectos particulares que deban
tratarse en la documentacion especifica.

3.37. Aun cuando en otro Estado se haya autorizado un disefio o una instalacion
similar, el 6rgano regulador deberia realizar su propio examen y evaluacion
independiente. Podra tomar en consideracion el examen y la evaluacion hechos
por el otro Estado, junto con la nueva experiencia y los nuevos conocimientos
que se hayan adquirido desde que se realizd ese examen y evaluacion, pero
deberia tener en cuenta también las diferencias entre los objetivos y requisitos de
seguridad aplicables en los dos Estados. Los 6rganos reguladores de los Estados
interesados deberian establecer un contacto estrecho que facilite el proceso de
examen y evaluacion.

Calculos de auditoria

3.38. El organo regulador puede decidir realizar un numero limitado de
calculos de auditoria al objeto de comprobar que el explotador haya justificado
correctamente un aspecto particular de la seguridad, para algin fin especifico que
podria ser, por ejemplo:

a) determinar los puntos débiles, si los hubiere, en la justificacion de la
seguridad proporcionada por el explotador;

b) estimar los margenes de seguridad o el grado de conservadurismo
empleados en la justificacion de la seguridad del explotador;
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c) realizar analisis de sensibilidad y andlisis de la incertidumbre para verificar
que la contribucion al riesgo atribuida por el explotador a diversas
estructuras, sistemas y componentes sea correcta;

d) comprender las interacciones complejas de los sistemas artificiales
y naturales (lo que es particularmente importante en el caso de las
instalaciones para desechos);

e) verificar que la evaluacion de la seguridad siga siendo coherente con los
datos corrientes dimanantes de la investigacion y la vigilancia;

f)  adquirir mas confianza en su propio proceso de adopcion de decisiones;

g)  desarrollar su capacidad interna de resolver o aclarar mejor las cuestiones
de seguridad, y

h)  ampliar, de forma cuantitativa, la tarea de examinar y evaluar el disefio y la
explotacion de las instalaciones.

3.39. Sin embargo, no es ni rentable ni adecuado que el 6rgano regulador realice
una serie completa de célculos para cada presentacion del proceso de concesion
de Ia licencia. Los calculos de auditoria consumen muchos recursos y, si se
practican de forma habitual, podrian llevar a una derogacion de la responsabilidad
del explotador.

VERIFICACION DEL ANALISIS DE SEGURIDAD
Consideraciones generales

3.40. Gran parte del esfuerzo que el 6rgano regulador debera dedicar al proceso
de examen y evaluacion se concentrara en la ejecucion, paso por paso, de un
procedimiento de examen y evaluacion para determinar si se han cumplido los
objetivos y requisitos de seguridad aplicables a cada aspecto o tema. Esta etapa
del proceso consiste en examinar los documentos presentados por el explotador
sobre sus arreglos administrativos, sus sistemas tecnologicos y sus procedimientos
operacionales y sobre el andlisis de seguridad de las instalaciones. Este analisis de
seguridad deberia abarcar tanto las condiciones normales como las condiciones
de fallo, a fin de demostrar que la instalacién cumple los objetivos y requisitos de
seguridad del 6rgano regulador. Deberia ser responsabilidad del érgano regulador
determinar si esa documentacion contiene una demostracion suficientemente
completa, detallada y exacta de ello. Al realizar el examen y la evaluacion,
el 6rgano regulador podria considerar Util llevar a cabo sus propios andlisis o
investigaciones. Las aportaciones de este tipo que haga el organo regulador
no deberian comprometer o disminuir en modo alguno la responsabilidad del
explotador por la seguridad de la instalacion. En las secciones siguientes se
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examinan los principales aspectos de esta verificacion; algunos temas de estos
aspectos se exponen con mas detalle en el apéndice.

3.41. Al realizar su examen y evaluacion, el érgano regulador deberia determinar
si el explotador ha definido criterios que cumplan los objetivos y requisitos de
seguridad relativos a:

1) el disefio de ingenieria;
2) los aspectos operacionales y administrativos, y
3) el funcionamiento normal y las condiciones de fallo.

3.42. La finalidad general del examen reglamentario del informe de analisis de la
seguridad, sea este determinista o probabilista, es verificar que, respecto de cada
barrera a la emision de materiales radiactivos sefialada, las medidas de seguridad
sean suficientes para ofrecer la garantia adecuada a los siguientes niveles:

— la prevencion de fallos de la propia barrera y la prevencion de fallos de los
sistemas conexos en el funcionamiento normal y en condiciones de fallo;

— la monitorizacion de todos los pardmetros importantes para la integridad de
la barrera, a fin de velar por que se puedan iniciar las acciones manuales o
automaticas requeridas para impedir la evolucion hacia una condicion poco
segura;

— las medidas de seguridad para impedir o limitar la emision de materiales
radiactivos si falla la barrera;

— para determinadas aplicaciones y en funcion del riesgo que impliquen, la
mitigacion de las consecuencias.

Estructuras, sistemas y componentes

3.43. A partir de este analisis pueden derivarse los requisitos aplicables a las
estructuras, sistemas y componentes y a las operaciones, para su comparacion
con las disposiciones adoptadas por el explotador. El examen y la evaluacion del
organo regulador deben confirmar que el explotador ha utilizado el analisis de
seguridad para determinar los requisitos que deben cumplir las estructuras, los
sistemas y los componentes, y que esos requisitos se cumpliran con el equipo y
los procedimientos operacionales existentes. Algunos elementos especificos que
deberian examinarse y evaluarse son los siguientes:

a) las funciones de seguridad y la clasificacion de las estructuras, sistemas y
componentes a ese respecto;
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b) la calidad de los elementos tecnologicos, en relacion con la buena practica
de ingenieria o con lo dispuesto en los requisitos reglamentarios;

c) el control de la instalaciéon durante el funcionamiento normal y en
condiciones de fallo, teniendo en cuenta los sistemas automaticos, la
interfaz persona-maquina y las instrucciones de trabajo;

d) lagarantia de la calidad respecto de las estructuras, sistemas y componentes,
y de aspectos operacionales tales como la capacitacion, la cualificacion
y la experiencia del personal del explotador y el sistema de gestion de la
seguridad.

Organizacion y gestion

3.44. Una instalacion bien disefiada puede no alcanzar el nivel de seguridad
requerido si no se gestiona adecuadamente. Por lo tanto, el examen y la
evaluacion por el organo regulador deberian incluir la organizacion, la gestion,
los procedimientos y la cultura de la seguridad del explotador, que influyen en
la seguridad nuclear, radiologica, del transporte y de los desechos radiactivos y
en la explotacion de la instalacion. El explotador deberia demostrar mediante
documentos que existe un sistema de gestion de la seguridad eficaz y que este
sistema atribuye a la seguridad nuclear la maxima prioridad.

3.45. Algunos aspectos especificos que deberian examinarse y evaluarse son los
siguientes:

1)  Si la politica de seguridad del explotador dimana de la administracion
superior e indica un compromiso de alto nivel con los requisitos
reglamentarios, y si declara los medios por los que se cumplirdn esos
requisitos.

2)  Sila organizacion del explotador le permitird alcanzar los fines y objetivos
establecidos en su politica de seguridad. En particular, deberia prestarse
atencion a lo siguiente:

— el adecuado control de las actividades de la instalacion,

— el fomento de la cooperacién entre los miembros del personal y entre
estos y los directores,

— la existencia de un sistema satisfactorio de comunicacion con los
niveles superiores ¢ inferiores de la jerarquia administrativa y entre el
personal directivo,

— la existencia de sistemas para comprobar que el personal tenga la
competencia requerida para los puestos que se le han asignado.

3)  Siel explotador tiene sistemas que garanticen la adecuada planificacion del
trabajo y normas de desempefio apropiadas, de modo que el personal y los
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directores sepan lo que se espera de ellos para alcanzar los fines y objetivos
de la politica de seguridad.

4)  Siel explotador cuenta con sistemas para examinar y auditar periodicamente
todas las pruebas de su desempefio, teniendo en cuenta los sucesos
operacionales y otros asuntos de importancia para la seguridad, a fin de
determinar si esta cumpliendo adecuadamente sus fines y objetivos, y de
estudiar e introducir mejoras cuando sea necesario.

5) Si el explotador tiene sistemas que le permitan adquirir y retener la
capacidad adecuada dentro de su organizaciéon para poder comprender el
caracter, el fondo y el detalle del asesoramiento que le den sus contratistas
y juzgar si es acertado.

3.46. El examen y la evaluacion por el érgano regulador deberian abarcar todos
los aspectos de los procedimientos y sistemas de gestion y organizacion del
explotador que influyan en la seguridad nuclear, tales como: la retroalimentacion
de la experiencia en materia de seguridad operacional; el establecimiento
de los limites y condiciones operacionales; la planificacion y vigilancia del
mantenimiento, la inspeccién y los ensayos; la preparacion y revision de la
documentacion sobre la seguridad; y el control de los contratistas (véanse mas
detalles en el apéndice). El 6rgano regulador deberia examinar y evaluar también
los procedimientos aplicados por el explotador para controlar y justificar los
cambios en sus procedimientos y sistemas de gestion y organizacion que puedan
tener repercusiones en la seguridad nuclear.

Comportamiento de la seguridad operacional

3.47. El ¢6rgano regulador deberia examinar los informes que presente
periodicamente la entidad explotadora, en cumplimiento de los requisitos
establecidos, para vigilar el comportamiento de la seguridad operacional en la
instalacion. Ademas, deberia estudiar detenidamente los informes sobre los
sucesos importantes para la seguridad. El 6rgano regulador deberia velar por
que exista un sistema eficaz de retroalimentacion de la experiencia en materia
de seguridad operacional, por que ningln suceso relacionado con la seguridad
pase desapercibido y por que se adopten medidas correctivas para prevenir
la repeticion de esos sucesos. Si la gravedad del suceso lo justifica, el 6rgano
regulador podra realizar o encargar una investigacion independiente, que por
lo general correra a cargo de un grupo con los conocimientos especializados
adecuados, para confirmar que el suceso se haya investigado como corresponde,
que se hayan determinado correctamente las causas raiz y que se hayan adoptado
medidas correctivas y de reparacion adecuadas. El examen del érgano regulador
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deberia incluir la determinacion de las ensefianzas que se puedan extraer y el
intercambio de la informacion relacionada con la seguridad.

Consecuencias radiolégicas en condiciones normales

3.48. La evaluacion de la explotacion en condiciones normales esta orientada a
determinar las dosis de radiacion ocupacionales y las descargas radiactivas. Estas
consecuencias se compararan con los objetivos de seguridad, los requisitos y los
limites aprobados por el 6rgano regulador, incluida la aplicacion del principio
del valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse (ALARA). El examen
y la evaluacion por el organo regulador de los documentos presentados por el
explotador deberian determinar si se cumplen esos objetivos y requisitos. En esta
labor, deberia prestarse particular atencion a algunos factores que influyen en las
posibles consecuencias radioldgicas para los trabajadores, el ptblico y el medio
ambiente en la explotacion ordinaria de la instalacion, como los siguientes:

1) las fuentes y el inventario;

2) el programa de proteccion radioldgica ocupacional y otros asuntos
relacionados con la proteccion radiologica;

3) la proteccion radioldgica del publico, tomando en consideracion todas las
vias de exposicion;

4)  la gestion de los desechos radiactivos;

5) ladescarga, dilucion y dispersion de los efluentes radiactivos.

3.49. Al examinar estos elementos, el 6rgano regulador deberia poder convencerse
de que las dosis de radiacion recibidas por los trabajadores y por el publico y
las emisiones radiactivas al medio ambiente son aceptables. Especificamente, el
examen y la evaluacion deberian permitir comprobar que:

1)  se han establecido los limites y condiciones operacionales y la base en que
se sustentan;

2)  se han tomado en consideracion las posibles consecuencias radioldgicas en
los limites superiores de esos rangos;

3) se ha demostrado la existencia de disposiciones (con inclusion de
procedimientos operacionales) que aplican el principio ALARA.

3.50. El érgano regulador deberia exigir en todo momento la introduccion de
las mejoras que sean razonablemente factibles en el disefio o los procedimientos
operacionales de la instalacion para reducir las posibles consecuencias
radiolégicas.
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Analisis de la seguridad en condiciones de fallo

3.51. La consideracion de las condiciones de fallo incide fuertemente en
los limites de disefio de los sistemas de seguridad y de la mayoria de las
estructuras, sistemas y componentes necesarios para la explotacion de la
instalacion [8]. También influye de manera considerable en las instrucciones y
los procedimientos operacionales que deberia aplicar el personal de operacion.
Ademas, en condiciones de fallo las posibles consecuencias radiologicas para
los trabajadores, el publico y el medio ambiente pueden ser mucho mas graves
que en el funcionamiento normal. Por este motivo, la mayor parte de la labor
de examen y evaluacion deberia dirigirse a estudiar el analisis de la seguridad
en condiciones de fallo proporcionado por el explotador. Esto deberia realizarse
teniendo en cuenta la posible magnitud y naturaleza de los riesgos que entrafie la
instalacion en cuestion. Puede considerarse que el examen de seguridad consta de
dos fases principales:

1)  ladeterminacién de los sucesos iniciadores postulados y de su frecuencia;
2) laevaluacion de como evolucionan esos sucesos y sus consecuencias.

3.52. En el caso de las evaluaciones del comportamiento de las instalaciones de
disposicion final de desechos después del cierre, deberia prestarse atencion a
todas las caracteristicas, sucesos y procesos importantes que puedan afectar al
comportamiento de la instalacion. Junto con elaborar una lista completa de esas
caracteristicas, sucesos y procesos, deberian definirse claramente los criterios
(con sus fundamentos técnicos) que se aplicaran para examinarlos de forma
sistematica. Los escenarios que se tomen en consideracion en la evaluacion
del comportamiento deberian desprenderse logicamente de las caracteristicas,
sucesos y procesos seleccionados para el examen.

Determinacion de los sucesos iniciadores postulados

3.53. La determinacién de los sucesos iniciadores postulados que deberian
tenerse en cuenta en el andlisis de seguridad es el primer paso del proceso de
examen y evaluacion. El método empleado debe ser sistematico y comprobable.
Ademas, deberia facilitarse una lista de los sucesos iniciadores postulados que
sea lo mas completa posible. Un elemento importante del proceso de examen
y evaluacion deberia ser la comprobacion de que el método de determinacion
aplicado por el explotador cumple estos requisitos y de que la lista de sucesos
iniciadores postulados presentada por el explotador es aceptable como base para
el andlisis de seguridad.
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3.54. Los sucesos iniciadores postulados pueden agruparse de diferentes maneras.
Un método de uso comuin consiste en dividirlos en los siguientes grupos:

a)  Los peligros externos, que escapan al control del explotador y pueden tener
causas naturales o humanas, como un suceso sismico, un accidente aéreo o
una explosion de gases o liquidos inflamables durante el transporte.

b) Las averias internas que se derivan de fallos intrinsecos de la instalacion,
como los fallos mecanicos o eléctricos o la pérdida de servicios.

c) Los peligros internos, como un incendio o un derrame de materiales
corrosivos, causados por fallos de sistemas que estan bajo el control del
explotador pero que no se analizan directamente en el proceso de examen
y evaluacion.

También deberia prestarse atencion a los errores humanos, que pueden ser
sucesos iniciadores por si mismos o agravar una averia.

3.55. Es practica habitual clasificar los sucesos iniciadores postulados que se
relacionan con fallos internos segun la frecuencia con que se producen y sus
posibles consecuencias. El propdsito de esta clasificacion es ayudar a decidir el
tipo de analisis que deberia realizarse y su nivel. El 6rgano regulador deberia
decidir qué tipo de clasificacion de los sucesos iniciadores postulados debe
adoptar el explotador para proporcionarle informacion que le permita determinar
si se han cumplido los objetivos y requisitos de seguridad. La naturaleza de la
instalacion y la posible magnitud de los riesgos que plantee influiran en estos
requisitos y en la profundidad y el grado de detalle del analisis ulterior.

3.56. Una clasificacion tipica de los sucesos iniciadores postulados, basada en la
frecuencia con que ocurren, permitira determinar lo siguiente:

a)  Los sucesos iniciadores postulados de alta probabilidad, que deberian analizarse
para comprobar que la instalacion tenga una tolerancia robusta a esos sucesos
gracias a la existencia de sistemas de seguridad o a un comportamiento
inherente que tienda a 1) restablecer un estado seguro, ii) prevenir la emision de
materiales radiactivos o iii) limitar toda emision que se produzca a un nivel
aceptablemente bajo.

b)  Los sucesos iniciadores postulados de baja probabilidad pero que pueden
tener consecuencias graves, para los que la instalacion deberia tener
sistemas de seguridad que prevengan la emision de materiales radiactivos o
limiten las que se produzcan a un nivel aceptable.
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Los sucesos iniciadores postulados que no correspondan a uno de estos dos
grupos también deberian analizarse para determinar si, en su conjunto, elevan
de manera inaceptable el riesgo total, si los sucesos iniciadores postulados de las
clases definidas estan en un umbral que pueda dar lugar a un rapido agravamiento
de las consecuencias (efectos de corte abrupto), y si las disposiciones para casos
de emergencias son adecuadas.

Analisis de los sucesos iniciadores postulados

3.57. El organo regulador deberia determinar el tipo de supuestos y de
consideraciones analiticas que aplicara en su examen y evaluacion del analisis
presentado por el explotador, y verificar si se han tenido en cuenta. En el
caso de los sucesos iniciadores postulados que puedan afectar al disefio y el
establecimiento de los sistemas de seguridad, o que puedan influir en los requisitos
aplicables a las estructuras, sistemas y componentes de ingenieria, podra exigirse
el empleo de margenes de seguridad suficientes en el andlisis para que se cumpla
el requisito de demostrar que la seguridad de la instalacion es robusta. Esta
parte del analisis de seguridad deberia acoplarse con la consideracion de las
practicas operacionales y de ingenieria. El 6rgano regulador deberia comprobar,
como parte de su examen y evaluacion, que todas las afirmaciones hechas en el
analisis de seguridad respecto del comportamiento de esos sistemas se cumplan
en la practica. De igual modo, los sistemas de ingenieria deberian tener una
cualificacion que indique que cumplen los requisitos funcionales para los que
se disenaron en todas las situaciones y en todo momento, teniendo en cuenta el
envejecimiento y las condiciones ambientales.

3.58. Los andlisis de las condiciones de fallo y de la seguridad a largo plazo
deberian realizarse normalmente utilizando cédigos informaticos. El examen y
la evaluacion por el o6rgano regulador deberian incluir un control de que todos
los datos, modelos o cédigos informaticos que se hayan utilizado para efectuar
calculos relacionados ya sea con el comportamiento del equipo en las condiciones
indicadas en el analisis o con las consecuencias radiologicas que puedan
tener se basen en un conocimiento y una comprension suficientemente bien
fundamentados, y de que se haya aplicado un grado de conservadurismo adecuado.
Como parte de este examen y evaluacion, el érgano regulador deberia comprobar
que los codigos informaticos se sustenten en principios bien entendidos. Los
cédigos informaticos deberian validarse sobre la base de la experiencia o de
experimentos para confirmar que la codificacion se haya efectuado con exactitud
y que los datos de entrada se hayan asignado correctamente. En muchos casos se
tratara de cddigos que ya se utilizan ampliamente a nivel nacional e internacional
y, por lo tanto, sera posible examinar su verificacion y validez de forma genérica.

34



Esta publicacion ha sido sustituida por GSG-13.

Sin embargo, deberian efectuarse controles para comprobar que el codigo no se
haya corrompido con modificaciones y que se utilice de la manera apropiada.

3.59. Como complemento del enfoque determinista, el érgano regulador deberia
exigir una evaluacion de los riesgos que dimanen de la instalacion. Un método
que utilizan cominmente los explotadores para proporcionar esa evaluacion es el
analisis probabilista de seguridad® (APS). Este analisis proporciona un enfoque
amplio y estructurado para determinar los escenarios de fallo y los dafios que
suftriria la instalacién en esos casos y, como ultimo paso, obtener estimaciones
numéricas de los riesgos para los trabajadores, el publico y el medio ambiente.
Asimismo, el APS ofrece un enfoque sistematico para determinar si la fiabilidad
e independencia de los sistemas de seguridad son adecuadas para controlar las
disposiciones de defensa en profundidad [9] y si los riesgos se han reducido a los
valores mas bajos que puedan razonablemente alcanzarse. En estos andlisis es
habitual adoptar supuestos menos conservadores y considerar los valores de las
mejores estimaciones.

3.60. El organo regulador deberia examinar y evaluar el APS para cerciorarse
de que se ha realizado utilizando un método aceptable y de que, por lo tanto,
los resultados son una aportacion valida a su proceso de adopcion de decisiones.
En la referencia [10] se encontrardn mas detalles sobre las posibilidades
y limitaciones de los métodos de APS. En el examen y la evaluacion deberia
analizarse lo siguiente: si los datos utilizados para estimar las frecuencias y
probabilidades estan suficientemente bien fundamentados; si el tratamiento
de los sistemas de apoyo, los fallos dependientes y la intervencién humana es
apropiado; si la agrupacion de los sucesos iniciadores postulados utilizada para
analizarlos (cuando sea el caso) es correcta; si la determinacion de los escenarios
de fallos es completa; y si los analisis de la respuesta de la instalacion y de las
consecuencias son aceptables. En algunas circunstancias, puede ser adecuado
estimar el riesgo de manera mas cualitativa utilizando principios basados en las
buenas practicas operacionales o de ingenieria y, en el caso de las instalaciones de
disposicion final, en la consideracion de los fendmenos naturales a largo plazo.
El APS deberia incluir un examen de la sensibilidad de los resultados ante las
incertidumbres en los datos y la modelizacion, y de la importancia de cada suceso
en la progresion de los escenarios de fallo.

3.61. La informacion adquirida mediante el APS deberia considerarse junto con
la de otros analisis al tomar una decision sobre la aceptabilidad de la seguridad

* En relacion con las instalaciones de disposicién final de desechos, es mas comin el
uso de la expresion ‘evaluacion probabilista de la seguridad’.
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de una instalacion. Un aspecto importante del APS es que, ademéas de dar una
estimacion de los riesgos, proporciona también informacion sobre el equilibrio
del disefio, la interaccion de las distintas caracteristicas de diseno de la instalacion
y la existencia de puntos débiles. El 6rgano regulador que examine un APS
deberia tener debidamente en cuenta estos aspectos adicionales.

3.62. Ya se ha destacado que en el examen y la evaluacion por el organo
regulador deberia verificarse que las afirmaciones hechas en los documentos
presentados por el explotador sean exactas. En la consideracion del andlisis de
seguridad, esas verificaciones deberian abarcar la manera en que se realizan las
operaciones, los distintos modos de funcionamiento normal, la disponibilidad de
equipo y personal de reserva, y el comportamiento del equipo principal. Estas
verificaciones también deberian incluir la comprobacion de que la determinacion
de los fallos y los peligros ha sido exacta, ya que algunos posibles efectos o
causas de modo comun —por ejemplo, los debidos a peligros internos— pueden
no ser evidentes hasta que se observa la disposicion fisica de la instalacion.
La disposicion fisica puede también limitar la posibilidad de intervencion del
operador, si la ubicacion de los sistemas dificulta el acceso a ellos. Al considerar
este aspecto, deberia tenerse en cuenta que el acceso por el operador puede ser
necesario debido a otra condicion de fallo.

INSPECCION REGLAMENTARIA PARA EL EXAMEN Y LA
EVALUACION

3.63. Aunque el examen de la documentacion proporcionada por el explotador
es un elemento fundamental del proceso de examen y evaluacién por el 6rgano
regulador, este oOrgano deberia también, como parte necesaria del proceso,
verificar las afirmaciones hechas en la documentacion mediante inspecciones
de la instalacion. Esta verificacion deberia correr a cargo de especialistas en
todas las fases del proceso de autorizacion. Las inspecciones permitiran también
al organo regulador obtener la informacion y los datos complementarios que
necesite para el examen y la evaluacion. Ademads, le permitirdn ampliar su
conocimiento practico de los aspectos administrativos, operacionales y de
ingenieria del proceso y establecer vinculos con los especialistas de la entidad
explotadora. Cuando el explotador lleve a cabo algunas funciones centrales fuera
de la instalacion, el 6rgano regulador deberia, si procede, visitar también esas
partes de la entidad explotadora. El personal del 6rgano regulador que realice el
examen y la evaluacion deberia tener derecho a visitar, o a designar a otros para
que visiten en su nombre, el emplazamiento del explotador y, si es necesario,
los establecimientos de los contratistas, con el conocimiento del explotador.

36



Esta publicacion ha sido sustituida por GSG-13.

Estas visitas podrian ofrecer una buena oportunidad de evaluar la idoneidad y la
eficacia de los sistemas de garantia de la calidad del explotador, los fabricantes y
los proveedores.

3.64. Puede ser adecuado que el explotador organice una reunidon para que las
personas que hayan preparado una presentacion compleja o hayan participado
en ella expongan ante los evaluadores principales del o6rgano regulador las
cuestiones técnicas que se hayan planteado y las técnicas analiticas utilizadas
para preparar la documentacion.

REGISTROS DEL EXAMEN Y LA EVALUACION DEL ORGANO
REGULADOR

3.65. El proceso de examen y evaluacion entrafiara invariablemente la
produccién de informes por diversos expertos del organo regulador y por los
consultores que hayan participado. Deberia establecerse un sistema de control
de documentos para llevar un registro del proceso y poder recuperar facilmente
esos documentos y registros. También deberia poderse acceder a la informacion
que sirvio de base para decisiones anteriores, a fin de mantener la coherencia
y facilitar las revaluaciones que puedan ser necesarias cuando se disponga de
nueva informacion.

DOCUMENTACION PRODUCIDA POR EL ORGANO REGULADOR

3.66. El examen y la evaluacion deberian dar lugar a una decision sobre la
aceptabilidad de la seguridad de la instalacién que pueda vincularse con una etapa
del proceso de autorizacion. El fundamento de la decision debera registrarse y
documentarse de manera apropiada. Esta documentacion debera resumir el
examen y la evaluacion realizados y presentar una conclusion clara en cuanto a
la seguridad de la actividad autorizada (ref. [4], parrs. 5.3. a 5.5.). Normalmente,
deberia incluir lo siguiente:

— una referencia a la documentacion presentada por el explotador;

— el fundamento de la evaluacion;

— la evaluacion realizada;

— la comparacion con los reglamentos, guias y requisitos reglamentarios;

— la comparacion con otras instalaciones parecidas (de referencia), cuando
sea el caso;
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— un analisis independiente realizado por el personal del 6rgano regulador,
o por consultores u organizaciones de apoyo especializadas en su nombre;

— las conclusiones con respecto a la seguridad;

— los requisitos adicionales que deberia cumplir el explotador.

LABOR DE INVESTIGACION Y DESARROLLO REALIZADA POR
INICIATIVA DEL ORGANO REGULADOR

3.67. El 6rgano regulador podria determinar que algunos aspectos de las
instalaciones reguladas no se conocen lo suficiente. Esto puede aplicarse a las
instalaciones existentes o a las que se construiran en el futuro. Esos aspectos
podrian referirse, entre otras cosas, a las técnicas de modelizacion, los procesos
o la progresion de los fallos. El érgano regulador deberia alentar al explotador
(o a los explotadores, si existen otras instalaciones similares o estd previsto
construirlas) a realizar la labor de investigacion y desarrollo necesaria para
mejorar la comprension de algunas cuestiones relacionadas con la seguridad. El
organo regulador no deberia aceptar una documentacion de la seguridad que no
esté respaldada por argumentos técnicos suficientes y, si es necesario, deberia
exigir que el explotador justifique los supuestos formulados y los datos utilizados
mediante estudios adicionales.

3.68. El organo regulador podra decidir iniciar trabajos de investigacion y
desarrollo cuando considere necesario disponer de otros estudios, ademas de los
realizados por el explotador. También puede haber situaciones en que el drgano
regulador exija una labor de investigacion y desarrollo independiente para poder
aplicar las consideraciones criticas adecuadas en su examen y evaluacion. Por
ejemplo, si el explotador ofrece una solucién novedosa a un problema técnico,
consistente en un nuevo equipo o un nuevo tipo de analisis, el 6rgano regulador
podra realizar o encargar una investigacion independiente, o elaborar una
interpretacion independiente de los resultados de la investigacion, para validar
y verificar el enfoque. A fin de garantizar la independencia de la labor de
investigacion y desarrollo con respecto al explotador, el 6rgano regulador deberia
considerar la posibilidad de adoptar medidas para asegurarse de que sus fuentes
de apoyo técnico no tengan contactos directos con el explotador, ya que este
también podria estar utilizando organizaciones externas.
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4. VIGILANCIA DEL PROCESO DE EXAMEN
Y EVALUACION

4.1. El 6rgano regulador deberia velar por que las conclusiones y decisiones del
proceso de examen y evaluacion se sometan a un proceso adecuado de examen
por homélogos, de conformidad con las practicas nacionales del Estado y con
su propio sistema general de garantia de la calidad. El 6rgano regulador deberia
documentar los resultados de su examen y evaluacidén y ponerlos a disposicion
del explotador y de otros, con arreglo a la practica nacional. En la referencia [4]
figura mas informacion a este respecto.

4.2. El organo regulador deberia tener un sistema de auditoria, examen y
vigilancia de todos los aspectos de su proceso de examen y evaluacion, para
comprobar que se esté realizando de manera adecuada y eficiente y que se
apliquen todos los cambios en el proceso que resulten necesarios en razon del
avance de los conocimientos, de las mejoras en los métodos o de otros factores
similares. Este sistema deberia abarcar, entre otras cosas, lo siguiente:

a) los reglamentos y guias;

b)  los procedimientos de evaluacion dentro del 6rgano regulador;

c) los procedimientos para el contacto con el explotador;

d) la disponibilidad del personal adecuado para el examen y la evaluacion;

e) los procedimientos para emplear a consultores y comités asesores en el
proceso;

f)  los procedimientos para encargar y evaluar las investigaciones realizadas
por iniciativa del 6rgano regulador;

g) los registros de la documentacion;

h) la elaboracion, el registro y la difusion de los resultados de los examenes y
evaluaciones.
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Apéndice

TEMAS QUE SE DEBEN INCLUIR EN EL EXAMEN
Y LA EVALUACION

A.1. En este apéndice se ofrece una lista genérica de los temas que deberian
considerarse en el proceso de examen y evaluacion a lo largo de toda la vida
de la instalacion, desde la seleccion del emplazamiento hasta la clausura o el
cierre. Para cada tema se dan detalles; sin embargo, el tratamiento de todos los
detalles no implicara necesariamente que se hayan cubierto todos los aspectos de
la seguridad. Ademas, segun la instalacion o la etapa particular de la vida de la
instalacion de que se trate, algunos temas seran mas importantes que otros, y el
grado de detalle necesario en el examen y la evaluacion podra variar.

NATURALEZA FiSICA DE LA INSTALACION Y SU ENTORNO

A.2. El explotador deberia proporcionar la siguiente informacion sobre la
instalacion y sus procesos como base para el examen y la evaluacion en las
distintas etapas:

a) una descripcion detallada de la instalacion, respaldada con dibujos de la
disposicion fisica, los sistemas y el equipo;

b) informacion sobre la capacidad funcional de la instalacion, sus sistemas
y el equipo principal (incluidos los sistemas de gestion de desechos y los
sistemas y el equipo de proteccion radiologica);

c) losresultados de los ensayos que validen la capacidad funcional,

d) los resultados de las inspecciones de los componentes;

e) los registros del mantenimiento;

f)  una descripcion del estado fisico de las estructuras, sistemas y componentes
en ese momento, sobre la base de las inspecciones o los ensayos;

g) una descripcion de las instalaciones de apoyo disponibles tanto dentro
como fuera del emplazamiento, incluidos los talleres de mantenimiento y
reparacion;

h) las condiciones geologicas, hidrogeoldgicas y meteorologicas, y

1)  una descripcion de las caracteristicas de la zona fuera del emplazamiento,
que incluya las densidades de poblacion, el uso de la tierra, y las estructuras
industriales (incluidos los ductos) y de transporte (como los aeropuertos,
las carreteras y las vias de ferrocarril).
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ASPECTOS INFRAESTRUCTURALES

A.3. Durante toda la vida de una instalacion, el explotador tendrd que proponer
y aplicar disposiciones para la gestion de los desechos. El 6rgano regulador
deberia examinar y evaluar las propuestas para el tratamiento y almacenamiento
de los desechos radiactivos dentro del emplazamiento, a fin de comprobar
que las caracteristicas de los desechos procesados y de los bultos de desechos
sean compatibles con la estrategia nacional sobre los desechos radiactivos, los
requisitos aplicables para la aceptacion de los desechos en las etapas siguientes
de su gestion y los requisitos reglamentarios. Concretamente, el érgano regulador
deberia comprobar que los desechos o bultos de desechos:

— estén debidamente caracterizados y sean compatibles con la naturaleza y
duracion previstas del almacenamiento en espera de la disposicion final;

— puedan someterse a una vigilancia regular, y

— puedan recuperarse para las etapas siguientes de la gestion previa a la
disposicion final.

A.4. Deberian existir disposiciones adecuadas para el transporte de materiales
y desechos radiactivos y de equipo dentro y fuera del emplazamiento. El 6rgano
regulador deberia examinar y evaluar estas disposiciones y convencerse de que
se cumplen todos los requisitos establecidos por €l mismo y a nivel nacional.

ANALISIS DE SEGURIDAD

A.5. Durante toda la vida de la instalacion, el 6rgano regulador deberia examinar
y evaluar la informacion sobre la instalacion que le proporcione el explotador, en
particular lo siguiente:

a)  una compilacion del analisis de seguridad y de los supuestos utilizados;
b) las estructuras, sistemas y componentes importantes para la seguridad;
c) los limites y los estados operacionales permitidos;
d) los incidentes operacionales previstos;
e) los sucesos iniciadores postulados para los analisis de seguridad:

— los peligros externos (inundaciones, sucesos sismicos, accidentes

aéreos, explosiones de gases o liquidos)

— las averias internas (fallos mecanicos o eléctricos)

— los peligros internos (incendios, derrames de materiales corrosivos);
f)  lalista de las caracteristicas, sucesos y procesos:

— la lista de las barreras, con sus contribuciones relativas
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— una descripcion de como se cumplen los requisitos de la defensa en
profundidad
— las actividades previstas para la confirmacion del comportamiento;
g) los métodos analiticos y codigos informaticos utilizados en el andlisis de
seguridad, y la verificacion y validacion de esos codigos;
h) las emisiones radiactivas y la exposicion a la radiacion en la explotacion
normal y en condiciones de fallo;
1) los criterios de seguridad del explotador para los analisis de las acciones de
los operadores, los sucesos de causa comun, los efectos interrelacionados,
el criterio del fallo tinico, la redundancia, la diversidad y la separacion.

A.6. Deberian evaluarse las repercusiones de la instalacion en las zonas
circundantes. En esa evaluacion deberian tenerse en cuenta los aspectos sociales
y economicos, el uso de la tierra, cuestiones técnicas tales como el examen
detallado de la geologia y la hidrogeologia, las rutas de transporte disponibles
para la instalacion y la proteccion del medio ambiente. Deberian considerarse
tanto el impacto previsto como las consecuencias de las condiciones de fallo, que
son el objeto del analisis de seguridad.

ENTIDAD EXPLOTADORA Y SISTEMA DE GESTION

A.7. En todas las etapas de la vida de la instalacion, el explotador deberia
demostrar que:

a) es capaz de mantener el control de la instalacion;

b) tiene un sistema de gestion de la seguridad adecuado que le permite
gestionar y controlar la instalacion;

c) dispone de recursos para cumplir sus obligaciones y responsabilidades en
relacion con la autorizacion.

Cabe senalar que para algunas instalaciones (en particular para las de disposicion
final de desechos) esta demostraciéon puede tener que aplicarse a un periodo

prolongado, quizas de varias generaciones, en que deberd mantenerse el control.

A.8. La informacion que los explotadores deberian proporcionar al o6rgano
regulador para el examen y la evaluacién comprende lo siguiente:

1) detalles de la estructura de la entidad explotadora, que muestren que tiene
un control adecuado sobre las actividades del personal y de sus contratistas;
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una demostracion de que dispone de recursos adecuados, en términos de
personal experimentado y debidamente capacitado, que garantizan la
competencia técnica interna;

una demostracion de la idoneidad de los procedimientos para controlar los
cambios en la estructura y los recursos de la organizacion;

la especificacion y documentacion de las obligaciones del personal, que
demuestre la integracion de la responsabilidad por la seguridad en esas
obligaciones;

una demostracion de la existencia de un alto nivel de competencia técnica
para realizar el andlisis de seguridad y de ingenieria y las funciones de
auditoria y examen conexas, o del acceso a esa competencia técnica;

una demostracion de la idoneidad de las disposiciones para financiar las
actividades de clausura en curso y las responsabilidades que persisten, y
toda propuesta de recurrir a los servicios de contratistas.

El explotador deberia demostrar la existencia de un sistema global de

gestion de la seguridad que permita controlar todas las actividades y garantice el
cumplimiento de los requisitos de garantia de la calidad, seguridad y proteccion
del medio ambiente. Para ello tendran que existir procedimientos operacionales.

A.10.El explotador deberia demostrar que tiene:

a)
b)

c)

d)
e)
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un mecanismo para fijar metas operacionales y metas de seguridad;

una politica que da precedencia explicita a las exigencias de la seguridad
sobre las de la produccion;

funciones y responsabilidades documentadas para las personas y los grupos;
procedimientos para el control de las modificaciones en la instalacion;
procedimientos para la retroinformacion del personal sobre la experiencia
operacional, incluida la relacionada con fallos en la organizacion y la
gestion;

mecanismos para mantener la configuracion de la instalacion y su
documentacion;

arreglos formales para el empleo y el control de los contratistas;
instalaciones y programas de capacitacion del personal;

un programa de garantia de la calidad y auditorias periodicas de ese aspecto
a cargo de evaluadores independientes;

un sistema para velar por el cumplimiento de los requisitos reglamentarios;
registros completos, facilmente recuperables y comprobables de la
informacion de referencia y del historial operacional y de mantenimiento;
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una plantilla de personal para la explotacion de la instalacion que tiene en
cuenta las ausencias, el trabajo en turnos y las restricciones de las horas
extraordinarias;

personal cualificado disponible y en servicio en todo momento;

métodos sistematicos y validados para la seleccion del personal, con
inclusion de pruebas de aptitudes, conocimientos y competencias;
programas para la capacitacion inicial, de repaso y de perfeccionamiento,
que incluyen el uso de simuladores;

actividades de capacitacion sobre la cultura de la seguridad, especialmente
para el personal directivo;

programas para la retroinformacién sobre la experiencia operacional
relacionada con fallos en el comportamiento humano;

directrices sobre la aptitud para el trabajo en relacion con las horas de
trabajo, la salud y el abuso de sustancias;

requisitos de competencia para el personal de operacion, de mantenimiento,
técnico y administrativo;

un sistema para tener en cuenta la interfaz persona-maquina y su disefio y
para analizar las necesidades de informacion humana y la carga de trabajo
de la sala de control y de otras estaciones de trabajo.

PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES

A.11.El explotador deberia demostrar que ha desarrollado u obtenido:

D)

2)
3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

la aprobacion oficial y la documentacion de todos los procedimientos
relacionados con la seguridad;

un sistema oficial para la modificacion de los procedimientos;

la comprension y aceptacion de los procedimientos por la administracion y
por el personal del emplazamiento;

la verificacion del cumplimiento de los procedimientos;

procedimientos que son adecuados desde el punto de vista de la buena
practica internacional;

disposiciones para el examen periodico y, si es necesario, la revision de los
procedimientos;

procedimientos claros, en que se han tenido en cuenta los principios
relacionados con los factores humanos;

procedimientos que se corresponden con los supuestos y resultados
del analisis de seguridad y con la experiencia derivada del disefio y la
explotacion, y

procedimientos operacionales adecuados para casos de emergencia.
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CUALIFICACION DEL EQUIPO

A.12.El explotador deberia proporcionar:

a)
b)
©)

d)

2

h)

3

k)

una lista del equipo incluido en el programa de cualificacion del equipo y
una lista de los procedimientos de control;

un informe de cualificacion y otros documentos de apoyo (como las
especificaciones de la cualificacion del equipo y un plan de cualificacion);
una verificacion de que el equipo instalado satisface los requisitos de
cualificacion;

la documentacion de los procedimientos para mantener la cualificacion
durante toda la vida util del equipo instalado;

informacion sobre los mecanismos para asegurar el cumplimiento de estos
procedimientos;

la documentacioén de un programa de mantenimiento, ensayo e inspeccion
y de un procedimiento para obtener retroinformacion de ese programa a fin
de velar por que la degradacion por envejecimiento del equipo cualificado
siga siendo insignificante;

la documentacion de un analisis de los efectos de los fallos del equipo en la
cualificacién del equipo no incluido en el programa de cualificacion;

una lista de las medidas correctivas adecuadas para mantener la
cualificacion del equipo;

informacién sobre los medios para proteger el equipo cualificado contra las
condiciones ambientales adversas;

informacioén sobre la integridad fisica y la funcionalidad del equipo
cualificado;

el registro de todas las medidas de cualificacion adoptadas durante la vida
instalada del equipo.

GESTION DEL ENVEJECIMIENTO

A.13.El explotador deberia presentar un programa para la gestion del
envejecimiento del equipo que comprenda:

)

2)
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métodos y criterios documentados para determinar las estructuras,
sistemas y componentes que se incluiran en el programa de gestion del
envejecimiento;

una lista de las estructuras, sistemas y componentes incluidos en el
programa de gestion del envejecimiento y registros de la informacion
utilizada en esa gestion;



3)

4)
)
6)

7)
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una evaluacion y la documentacion de la posible degradacion relacionada
con el envejecimiento que pueda afectar a las funciones de seguridad de las
estructuras, sistemas y componentes;

detalles sobre la medida en que se entienden los mecanismos predominantes
del envejecimiento de las estructuras, sistemas y componentes;

detalles sobre el programa para la deteccion oportuna y la mitigacion de los
procesos de envejecimiento y/o sus efectos;

los criterios de aceptacion y los margenes de seguridad requeridos para las
estructuras, sistemas y componentes;

el conocimiento del estado fisico de las estructuras, sistemas y componentes,
incluidos los margenes de seguridad reales.

COMPORTAMIENTO DEL EXPLOTADOR EN MATERIA DE
SEGURIDAD

A.14.La entidad explotadora deberia proporcionar detalles sobre:

)]

2)

3)

4)

5)

6)

el sistema utilizado para identificar y clasificar los incidentes relacionados
con la seguridad;
las disposiciones adoptadas para el analisis de las causas raiz de los
incidentes, las lecciones aprendidas y las medidas de seguimiento
adoptadas;
los métodos para seleccionar y registrar los datos operacionales relacionados
con la seguridad, incluidos los referentes al mantenimiento, el ensayo y la
inspeccion;
los analisis de tendencias de los datos operacionales relacionados con la
seguridad;
la retroalimentacion de los datos operacionales relacionados con la
seguridad en el régimen de explotacion, incluidos los registros e informes
de incidentes y accidentes;
los analisis de indicadores del comportamiento de la seguridad tales como:
— la frecuencia de las paradas no programadas
— la frecuencia de determinados tipos de accionamientos y demandas de
los sistemas de seguridad
— la frecuencia de los fallos de los sistemas de seguridad
— la no disponibilidad de los sistemas de seguridad
— las dosis de radiacion ocupacional anuales, individuales y colectivas
— las tendencias en las causas de los fallos (errores del operador, averias
del equipo, asuntos administrativos, problemas de control)
— el retraso en los trabajos de mantenimiento
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— el alcance del mantenimiento preventivo
— el alcance del mantenimiento correctivo, incluidas la reparacion y la
sustitucion
— la frecuencia de las acciones no programadas de los operadores para
salvaguardar la seguridad, y su tasa de éxito
— las cantidades de desechos radiactivos generadas
— las cantidades de desechos radiactivos almacenadas;
los registros de las dosis de radiacion recibidas por las personas en el
emplazamiento;
los registros de la contaminacion fuera del emplazamiento y los datos de la
monitorizacién de la radiacion en el emplazamiento;
los registros de las cantidades y las caracteristicas pertinentes de los
desechos radiactivos generados y almacenados en la instalacion;
los registros de las cantidades de efluentes radiactivos descargadas.

EXPERIENCIA DE OTRAS INSTALACIONES Y RESULTADOS DE LA
INVESTIGACION

A.15.El explotador deberia proporcionar informacién sobre los arreglos
adoptados para:

a)
b)
©)
d)

e)
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aprovechar la experiencia relacionada con la seguridad procedente de
instalaciones parecidas y de otras instalaciones nucleares y no nucleares;
evaluar esta experiencia y, sobre esa base, adoptar las medidas procedentes;
determinar la necesidad de trabajos de investigacion y desarrollo;

obtener informacion sobre los resultados de los programas de investigacion
pertinentes;

evaluar la informacion que dimane de las investigaciones y, sobre esa base,
adoptar las medidas procedentes.
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GLOSARIO

autorizacion. Concesion, por un 6rgano regulador u otro érgano gubernamental,
de un permiso por escrito para que un explotador realice las actividades en
¢l especificadas. La autorizacion puede incluir, por ejemplo, la concesion
de la licencia, la certificacion, la inscripcion, etc.

cierre. Medidas administrativas y técnicas adoptadas en un repositorio al término
de su vida operacional —como la cobertura de los desechos alli colocados
(en el caso de un repositorio cerca de la superficie) o el relleno y/o sellado
(en el caso de un repositorio geoldgico y de las vias que conduzcan a él)—
y terminaciéon y conclusion de las actividades en todas las estructuras
conexas.

clausura. Medidas administrativas y técnicas adoptadas para poder levantar una
parte o la totalidad de los controles reglamentarios de una instalacion (con
exclusion de los repositorios, que no se clausuran sino que se cierran).

evaluacion. Proceso de analisis sistematico de los peligros relacionados con
las fuentes y las practicas, y de las medidas de proteccion y seguridad
correspondientes, al objeto de cuantificar el desempefio para su
comparacion con los criterios establecidos. El término designa también el
resultado de este proceso.

explotador (entidad explotadora). Toda organizacion o persona que solicita o
tiene la autorizacion y/o la responsabilidad respecto de la seguridad nuclear,
radiologica, de los desechos radiactivos o del transporte cuando se llevan a
cabo actividades o en relacion con cualesquiera instalaciones nucleares o
fuentes de radiacion ionizante. Puede ser, entre otros, un privado, un 6rgano
gubernamental, un expedidor o transportista, el titular de una licencia, un
hospital, un trabajador por cuenta propia, etc.

inspeccion. Examen, observacion, medicion o ensayo realizado para evaluar
las estructuras, los sistemas, los componentes y los materiales, asi como
las actividades operacionales, los procesos, los procedimientos y la
competencia del personal.

licencia. Documento juridico expedido por el 6rgano regulador por el que se

autoriza la realizacion de las actividades en €l especificadas respecto de una
instalacion o actividad.
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limites y condiciones operacionales. Conjunto de normas que establecen
los limites de los parametros, la capacidad funcional y los niveles de
desempefio del equipo y el personal aprobado por el 6rgano regulador para
la explotacion segura de una instalacion autorizada.

organo regulador. Entidad o conjunto de entidades facultadas legalmente por el
Gobierno de un Estado para llevar a cabo el proceso regulador, incluida la
expedicion de las autorizaciones, y, de esa manera, reglamentar la seguridad
nuclear, radiologica, de los desechos radiactivos y del transporte.

puesta en servicio. Proceso por el que, una vez construidos, los sistemas y
componentes de una instalacion se ponen en funcionamiento y se someten
a una verificacion para comprobar que sean conformes con el disefio y que
cumplan los criterios de comportamiento requeridos.

suceso iniciador postulado. Suceso que, segun se ha determinado durante el
disefio, es capaz de conducir a uno de los incidentes operacionales previstos
o a condiciones de accidente. Las principales causas de los sucesos
iniciadores postulados son los fallos previsibles del equipo y los errores
previsibles de los operadores (tanto dentro como fuera de la instalacion),
junto con sucesos naturales o causados por el hombre.
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