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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/es/recursos/normas-de-seguridad

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 Tecnolégica 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 examenes 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 electronico 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 Il 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
evaluacién radiolégica, los informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), los informes técnicos y los documentos TECDOC. El OIEA publica asimismo
informes sobre accidentes radiologicos, 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 relacion 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 Colecciéon 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



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.



NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

ANTECEDENTES

La radiactividad es un fenémeno natural y las fuentes naturales de radiacion
son una caracteristica del medio ambiente. Las radiaciones y las sustancias
radiactivas tienen muchas aplicaciones beneficiosas, que van desde la generacion
de electricidad hasta los usos en la medicina, la industria y la agricultura. Los
riesgos radioldgicos que estas aplicaciones pueden entrafiar para los trabajadores
y el publico y para el medio ambiente deben evaluarse y, de ser necesario,
controlarse.

Para ello es preciso que actividades tales como los usos de la radiacion
con fines médicos, la explotacion de instalaciones nucleares, la produccion, el
transporte y la utilizacién de material radiactivo y la gestion de los desechos
radiactivos estén sujetas a normas de seguridad.

La reglamentacion relativa a la seguridad es una responsabilidad nacional.
Sin embargo, los riesgos radioldgicos pueden trascender las fronteras nacionales,
y la cooperacion internacional ayuda a promover y aumentar la seguridad en
todo el mundo mediante el intercambio de experiencias y el mejoramiento de
la capacidad para controlar los peligros, prevenir los accidentes, responder a las
emergencias y mitigar las consecuencias nocivas.

Los Estados tienen una obligacion de diligencia, y deben cumplir sus
compromisos y obligaciones nacionales e internacionales.

Las normas internacionales de seguridad ayudan a los Estados a cumplir sus
obligaciones dimanantes de los principios generales del derecho internacional,
como las que se relacionan con la proteccion del medio ambiente. Las normas
internacionales de seguridad también promueven y afirman la confianza en la
seguridad, y facilitan el comercio y los intercambios internacionales.

Existe un régimen mundial de seguridad nuclear que es objeto de mejora
continua. Las normas de seguridad del OIEA, que apoyan la aplicacion de
instrumentos internacionales vinculantes y la creacion de infraestructuras
nacionales de seguridad, son una piedra angular de este régimen mundial. Las
normas de seguridad del OIEA constituyen un instrumento util para las partes
contratantes en la evaluacion de su desempefio en virtud de esas convenciones
internacionales.



LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Las normas de seguridad del OIEA se basan en el Estatuto de este, que
autoriza al OIEA a establecer o adoptar, en consulta y, cuando proceda, en
colaboracion con los organos competentes de las Naciones Unidas y con los
organismos especializados interesados, normas de seguridad para proteger la
salud y reducir al minimo el peligro para la vida y la propiedad, y proveer a la
aplicacion de estas normas.

Con miras a garantizar la proteccion de las personas y el medio ambiente
contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante, las normas de seguridad del
OIEA establecen principios fundamentales de seguridad, requisitos y medidas
para controlar la exposicion de las personas a las radiaciones y la emision de
materiales radiactivos al medio ambiente, reducir la probabilidad de sucesos que
puedan dar lugar a una pérdida de control sobre el nucleo de un reactor nuclear,
una reaccion nuclear en cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de
radiacion, y mitigar las consecuencias de esos sucesos si se producen. Las normas
se aplican a instalaciones y actividades que dan lugar a riesgos radiologicos,
comprendidas las instalaciones nucleares, el uso de la radiacion y de las fuentes
radiactivas, el transporte de materiales radiactivos y la gestion de los desechos
radiactivos.

Las medidas de seguridad tecnologica y las medidas de seguridad fisical
tienen en comun la finalidad de proteger la vida y la salud humanas y el medio
ambiente. Las medidas de seguridad tecnoldgica y de seguridad fisica deben
disefiarse y aplicarse en forma integrada, de modo que las medidas de seguridad
fisica no comprometan la seguridad tecnoldgica y las medidas de seguridad
tecnologica no comprometan la seguridad fisica.

Las normas de seguridad del OIEA reflejan un consenso internacional
con respecto a lo que constituye un alto grado de seguridad para proteger a las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante.
Las normas se publican en la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, que
comprende tres categorias (véase la figura 1).

Nociones Fundamentales de Seguridad

Las Nociones Fundamentales de Seguridad presentan los objetivos y
principios fundamentales de proteccion y seguridad, y constituyen la base de los
requisitos de seguridad.

I Véanse también las publicaciones de la Coleccién de Seguridad Fisica Nuclear
del OIEA.



Nociones Fundamentales de Seguridad

Principios fundamentales de seguridad
[

Requisitos de seguridad generales

Requisitos de seguridad especificos

Parte 1. Marco gubernamental, juridico y
regulador de la seguridad

1. Evaluacion del emplazamiento
de instalaciones nucleares

Parte 2. Liderazgo y gestién en
pro de la seguridad

2. Seguridad de las centrales nucleares

2.1. Disefio y construccion
Parte 3. Proteccion radiolégica y seguridad

de las fuentes de radiaciéon 2.2. Puesta en servicio y explotacion

Parte 4. Evaluacion de la seguridad de las

. X L 3. Seguridad de los reactores de investigacion
instalaciones y actividades

Parte 5. Gestion previa a la disposicion final de
desechos radiactivos

4. Seguridad de las instalaciones del ciclo
del combustible nuclear

5. Seguridad de las instalaciones de disposicion

Parte 6. Clausura y cesacion de actividades el 6B GEssaes EnlEEies

Parte 7. Preparacion y respuesta en

i 6. Transporte seguro de materiales radiactivos
caso de emergencia

|
Coleccion de guias de seguridad

Fig. 1. Estructura a largo plazo de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA.

Requisitos de Seguridad

Un conjunto integrado y coherente de requisitos de seguridad establece los
requisitos que se han de cumplir para garantizar la proteccion de las personas y
el medio ambiente, tanto en el presente como en el futuro. Los requisitos se rigen
por los objetivos y principios de las Nociones Fundamentales de Seguridad. Si los
requisitos no se cumplen, deben adoptarse medidas para alcanzar o restablecer el
grado de seguridad requerido. El formato y el estilo de los requisitos facilitan su
uso para establecer, de forma armonizada, un marco nacional de reglamentacion.
En los requisitos de seguridad se emplean formas verbales imperativas, junto con
las condiciones conexas que deben cumplirse. Muchos de los requisitos no se
dirigen a una parte en particular, lo que significa que incumbe cumplirlos a las
partes que corresponda.

Guias de Seguridad

Las guias de seguridad ofrecen recomendaciones y orientacién sobre como
cumplir los requisitos de seguridad, lo que indica un consenso internacional en el
sentido de que es necesario adoptar las medidas recomendadas (u otras medidas



equivalentes). Las guias de seguridad contienen ejemplos de buenas practicas
internacionales y dan cuenta cada vez mas de las mejores practicas que existen
para ayudar a los usuarios que tratan de alcanzar altos grados de seguridad. En la
formulacion de las recomendaciones de las guias de seguridad se emplean formas
verbales condicionales.

APLICACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Los principales usuarios de las normas de seguridad en los Estados
Miembros del OIEA son organos reguladores y otras autoridades nacionales
competentes. También hacen uso de las normas de seguridad del OIEA
organizaciones copatrocinadoras y muchas organizaciones que disefian,
construyen y explotan instalaciones nucleares, asi como organizaciones en las
que se usan radiaciones o fuentes radiactivas.

Las normas de seguridad del OIEA se aplican, segtn el caso, a lo largo
de toda la vida de todas las instalaciones y actividades —existentes y nuevas—
que tienen fines pacificos, y a las medidas protectoras destinadas a reducir los
riesgos existentes en relacion con las radiaciones. Los Estados también pueden
usarlas como referencia para sus reglamentos nacionales relativos a instalaciones
y actividades.

De conformidad con el Estatuto del OIEA, las normas de seguridad tienen
caracter vinculante para el OIEA en relacion con sus propias operaciones, asi
como para los Estados en relacion con las operaciones realizadas con la asistencia
del OIEA.

Las normas de seguridad del OIEA también constituyen la base de
los servicios de examen de la seguridad que este brinda; el OIEA recurre a
esos servicios en apoyo de la creacion de capacidad, incluida la elaboracion de
planes de ensefianza y la creacion de cursos de capacitacion.

Los convenios internacionales contienen requisitos similares a los que
figuran en las normas de seguridad del OIEA y tienen caracter vinculante para
las partes contratantes. Las normas de seguridad del OIEA, complementadas
por convenios internacionales, normas de la industria y requisitos nacionales
detallados, forman una base coherente para la proteccion de las personas y el
medio ambiente. Existen también algunos aspectos de la seguridad especiales
que se deben evaluar a nivel nacional. Por ejemplo, muchas de las normas de
seguridad del OIEA, en particular las que tratan aspectos relativos a la seguridad
en la planificacion o el disefio, se conciben con el fin de aplicarlas principalmente
a nuevas instalaciones y actividades. Es posible que algunas instalaciones
existentes construidas conforme a normas anteriores no cumplan plenamente los
requisitos especificados en las normas de seguridad del OIEA. Corresponde a



cada Estado decidir el modo en que deberan aplicarse las normas de seguridad
del OIEA a esas instalaciones.

Las consideraciones cientificas en las que descansan las normas de
seguridad del OIEA proporcionan una base objetiva para la adopcion de
decisiones acerca de la seguridad; sin embargo, las instancias decisorias deben
también formarse opiniones fundamentadas y determinar la mejor manera de
equilibrar los beneficios de una medida o actividad con los riesgos radiologicos
conexos y cualquier otro efecto perjudicial a que pueda dar lugar esa medida o
actividad.

PROCESO DE ELABORACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD
DEL OIEA

En la elaboracién y el examen de las normas de seguridad participan la
Secretaria del OIEA y cinco comités de normas de seguridad, que se ocupan de
la preparacion y respuesta para casos de emergencia (EPReSC), la seguridad
nuclear (NUSSC), la seguridad radiologica (RASSC), la seguridad de los
desechos radiactivos (WASSC) y el transporte seguro de materiales radiactivos
(TRANSSC), asi como la Comision sobre Normas de Seguridad (CSS), que
supervisa el programa de normas de seguridad del OIEA (véase la figura 2).

Todos los Estados Miembros del OIEA pueden designar expertos para
que participen en los comités de normas de seguridad y formular observaciones
sobre los proyectos de normas. Los miembros de la Comision sobre Normas
de Seguridad son designados por el Director General y figuran entre ellos
altos funcionarios gubernamentales encargados del establecimiento de normas
nacionales.

Se ha creado un sistema de gestion para los procesos de planificacion,
desarrollo, examen, revision y establecimiento de normas de seguridad del OIEA.
Ese sistema articula el mandato del OIEA, la vision relativa a la futura aplicacion
de las normas de seguridad, las politicas y las estrategias, y las correspondientes
funciones y responsabilidades.

INTERACCION CON OTRAS ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

En la elaboracion de las normas de seguridad del OIEA se tienen en
cuenta las conclusiones del Comité Cientifico de las Naciones Unidas para
el Estudio de los Efectos de las Radiaciones Atomicas (UNSCEAR) y las
recomendaciones de oOrganos internacionales de expertos, en particular la



Esquema y plan de trabajo
elaborados por la
Secretaria; examen por
los comités de normas
de seguridad y por la CSS

!

Secretaria y consultores:
elaboracién de nuevas
normas de seguridad o

revision de las existentes

Proyecto ‘ 1

Proyecto
Examen por los
comités de normas > Estados Miembros
de seguridad <

Observaciones
Proyecto final ‘ 1

Aprobacién por la CSS

Fig. 2. Proceso de elaboracion de una nueva norma de seguridad o de revision de una norma

existente.

Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP). Algunas normas
de seguridad se elaboran en cooperacion con otros organos del sistema de las
Naciones Unidas u otros organismos especializados, entre ellos la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura, el Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, la Organizacion Internacional
del Trabajo, la Agencia para la Energia Nuclear de la OCDE, la Organizacion
Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud.



INTERPRETACION DEL TEXTO

Los términos relacionados con la seguridad y con la seguridad
fisica nuclear se interpretaran como se definen en el Glosario de
seguridad nuclear tecnologica y fisica del OIEA (véase la direccion
https://www.iaea.org/resources/publications/iaca-nuclear-safety-and-security-glossary).
En el caso de las guias de seguridad, el texto en inglés es la version autorizada.

En la Introduccion que figura en la seccion 1 de cada publicacion se
presentan los antecedentes y el contexto de cada norma de la Coleccion de
Normas de Seguridad del OIEA, asi como sus objetivos, alcance y estructura.

Todo el material para el cual no existe un lugar adecuado en el cuerpo del
texto (por ejemplo, informacion de caracter complementario o independiente
del texto principal, que se incluye en apoyo de declaraciones que figuran en el
texto principal, o que describe métodos de célculo, procedimientos o limites y
condiciones) puede presentarse en apéndices o anexos.

Cuando figuran en la publicacion, los apéndices se consideran parte
integrante de la norma de seguridad. El material que figura en un apéndice tiene
el mismo valor que el texto principal y el OIEA asume su autoria. Los anexos y
notas de pie de pagina del texto principal, en su caso, se utilizan para proporcionar
ejemplos practicos o informacién o explicaciones adicionales. Los anexos y
notas de pie de pagina no son parte integrante del texto principal. La informacion
publicada por el OIEA en forma de anexos no es necesariamente de su autoria;
la informacion que corresponda a otros autores podra presentarse en forma de
anexos. La informacion procedente de otras fuentes que se presenta en los anexos
ha sido extraida y adaptada para que sea de utilidad general.
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1. INTRODUCCION

ANTECEDENTES

1.1. La reglamentacion es esencial para garantizar la seguridad de todas las
instalaciones y actividades que generan riesgos radioldgicos para las personas y
el medio ambiente. El establecimiento de un 6rgano regulador con base juridica,
independiente, dotado de todos los recursos y técnicamente competente es un
elemento fundamental establecido en el principio 2 de la publicacién N° SF1 de la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, titulada Principios Fundamentales
de Seguridad [1]. Este principio se refuerza y amplia en las publicaciones GSR
Part 1 (Rev. 1) y GSR Part 3 de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA,
tituladas respectivamente Marco gubernamental, juridico y regulador para la
seguridad [2] y Proteccion radiologica y seguridad de las fuentes de radiacion:
Normas basicas internacionales de seguridad [3].

1.2. La presente guia de seguridad proporciona orientacion sobre los aspectos
técnicos de las funciones basicas de un o6rgano regulador, segun se definen en
la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2], y sobre los procesos asociados para
garantizar el control reglamentario de las instalaciones y actividades'. Estas
orientaciones son especialmente importantes para los 6érganos reguladores cuyas
responsabilidades abarquen un conjunto de instalaciones y actividades que den
lugar a riesgos radioldgicos o cuando existan interfaces entre varias autoridades
reguladoras, lo que requiere una coordinacion y una cooperacion eficaces. Estas
orientaciones fomentan un enfoque coherente de la reglamentacion de los riesgos
radioldgicos.

1.3. Las funciones de apoyo correspondientes, respaldadas por procesos
enmarcados en un sistema de gestion integrada, son necesarias para garantizar
que las funciones basicas puedan realizarse de forma eficiente y eficaz. El 6rgano
regulador debe gestionar su estructura organizativa y su dotacion de personal de
acuerdo con un enfoque graduado, de modo que el grado de control reglamentario
sea el adecuado. Estos aspectos se tratan en la guia de seguridad complementaria,

' El término general “instalaciones y actividades” abarca las instalaciones nucleares,
todos los usos de todas las fuentes de radiacion ionizante, todas las actividades de gestion
de desechos radiactivos, el transporte de material radiactivo y cualquier otra actividad o
circunstancia en que las personas puedan verse expuestas a riesgos radiologicos derivados de
fuentes naturales o artificiales. Para una definicion mas completa, véase la nota 3 a pie de
pagina de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2].



la publicacion N° GSG-12 de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA,
titulada Organization, Management and Staffing of the Regulatory Body for
Safety [4]. Se recomienda encarecidamente leer de manera conjunta la presente
guia de seguridad y la publicacion GSG-12 [4].

1.4. Las recomendaciones proporcionadas en la presente guia de seguridad y en
la publicacion GSG-12 [4] estan concebidas principalmente para ser utilizadas por
los organos reguladores, pero también pueden ser Utiles para los Gobiernos que
estén elaborando un marco regulador de la seguridad radioldgica y la seguridad
nuclear. La presente guia de seguridad también ayudara a las partes autorizadas
y a otras personas que se ocupen de las fuentes de radiacion a comprender los
procedimientos reglamentarios, los procesos y las expectativas.

1.5. Estaguia de seguridad sustituye las publicaciones de la Coleccion de Normas
de Seguridad del OIEA GS-G-1.2, Examen y evaluacion de las instalaciones
nucleares por el érgano regulador’, publicada (en inglés) en 2002; GS-G-1.3,
Inspeccion reglamentaria de las instalaciones nucleares y funcion coercitiva
reglamentaria®, publicada (en inglés) en 2002; GS-G-1.4, Documentacion
empleada en la regulacién de las instalaciones nucleares®, publicada (en inglés)
en 2002; y GS-G-1.5, Control reglamentario de las fuentes de radiacion®,
publicada (en inglés) en 2004. Esta guia de seguridad también sustituye las partes
de la publicacién N° SSG-12 de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA,
titulada Proceso de concesion de licencias para establecimientos nucleares [5],
relativas a las funciones y procesos del 6rgano regulador, asi como las partes de
la publicacion N° WS-G-5.1 de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA,
titulada Liberacion de los emplazamientos del control reglamentario después de
la finalizacion de las practicas [6], relativas al 6rgano regulador.

2 INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Review and Assessment of
Nuclear Facilities by the Regulatory Body, IAEA Safety Standards Series No. GS-G-1.2,
IAEA, Vienna (2002).

3 ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Inspeccién
reglamentaria de las instalaciones nucleares y funcion coercitiva reglamentaria, Coleccion de
Normas de Seguridad del OIEA N° GS-G-1.3, OIEA, Viena, 2008.

* ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Documentacién
empleada en la regulacion de las instalaciones nucleares, Coleccion de Normas de Seguridad
del OIEA N° GS-G-1.4, OIEA, Viena, 2008.

> OFICINA INTERNACIONAL DEL TRABAJO, ORGANISMO INTERNACIONAL
DE ENERGIA ATOMICA, ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA
ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA, ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD,
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Control reglamentario de las fuentes
de radiacion, Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA N° GS-G-1.5, OIEA, Viena, 2009.



OBJETIVO

1.6. Elobjetivode lapresente guia de seguridad es proporcionar recomendaciones
sobre el cumplimiento de los requisitos de la publicaciéon GSR Part 1 (Rev. 1) [2]
en lo que atafie a las funciones basicas del o6rgano regulador y los procesos
conexos para llevarlas a la practica. Las funciones basicas que se abordan en
esta guia de seguridad son las descritas en la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2]
y en la publicacion N° GSR Part 7 de la Coleccion de Normas de Seguridad
del OIEA, titulada Preparacion y respuesta para casos de emergencia nuclear o
radiologica [7], y comprenden:

a) laelaboracion y la provision de reglamentos y guias;

b) la notificacion y la autorizacion, incluidos el registro y la concesion de
licencias;

c) el examen y la evaluacion reglamentarios;

d) lainspeccion reglamentaria;

e) laaccion coercitiva;

f)  lapreparacion y respuesta para casos de emergencia, y

g) lacomunicacion y la consulta con las partes interesadas.

1.7. Las funciones basicas interactian unas con otras; por ejemplo, los
reglamentos y las guias establecen los requisitos reglamentarios que se utilizaran
en el examen y evaluacion, en el proceso de autorizacion, en la realizacion de
inspecciones y en la determinacion de las medidas de accion coercitiva. Del
mismo modo, las conclusiones del examen y evaluacion orientan el enfoque de
la inspeccidn, y esta proporciona esferas susceptibles de examen y evaluacion.
Tanto el examen y evaluacion como la inspeccion pueden influir en la elaboracion
de reglamentos y guias. Esta guia de seguridad aborda esas interacciones entre
las funciones basicas.

1.8. Hay varias funciones de apoyo que son necesarias para garantizar que las
funciones bdasicas puedan realizarse de forma eficiente y eficaz. Entre ellas cabe
mencionar:

a) el apoyo administrativo, comprendidos los recursos humanos, las finanzas,
la gestion de los documentos y registros pertinentes y la compra y control
de equipo;

b) la asistencia juridica;

c) los procesos de investigacion y desarrollo;

d) las disposiciones para contratar el apoyo de expertos externos si fuese
preciso;



e) lacreacion de comités de asesoramiento, y
f)  laorganizacion de los vinculos y la cooperacion internacionales.

Estas funciones de apoyo y los procesos asociados se describen en la publicacion
GSG-12 [4].

AMBITO DE APLICACION

1.9. La presente guia de seguridad abarca las funciones bdsicas del o6rgano
regulador y los procesos por medio de los cuales estas se ejercen, en todas las
etapas de la vida util de una instalacion o actividad, desde la evaluacion y el disefio
iniciales del emplazamiento hasta el levantamiento del control reglamentario.
Aunque esta guia de seguridad se basa en la reglamentacion de las instalaciones
y actividades autorizadas, muchas de las funciones y procesos también se
aplican a cualquier etapa de preautorizacion. Sin embargo, de acuerdo con un
enfoque graduado, no todos los controles reglamentarios y las recomendaciones
descritos seran aplicables a todas las instalaciones y actividades; incluso aunque
los controles reglamentarios sean aplicables, estos seran diferentes y variaran en
profundidad y alcance de acuerdo con la instalacion y la actividad, asi como con
la etapa de la vida util.

1.10. En esta guia de seguridad se emplean los términos “autorizacion” (que se
considera sinénimo de “licencia” o “permiso”) y “notificacion”. La autorizacion
puede adoptar distintas formas, como la concesion de una licencia, la certificacion,
la concesion de un permiso, el registro, el acuerdo, el consentimiento o la
concesion de otro instrumento reglamentario similar, en funcion del marco
juridico y regulador de cada Estado. El término “parte autorizada” se utiliza
en esta guia de seguridad para indicar la persona o entidad responsable de
una instalacion autorizada o una actividad autorizada que entrafie riesgos
radioldgicos y a la que un organo regulador u otro organismo gubernamental
haya concedido permiso por escrito (es decir, autorizacion) para llevar a cabo
actividades especificas; la parte autorizada puede ser un licenciatario, un titular
registrado, un explotador o una entidad explotadora. A los efectos de esta guia
de seguridad, por “seguridad” se entiende la proteccion de las personas y el
medio ambiente contra los riesgos radioldgicos, asi como la seguridad de las
instalaciones y actividades que entrafian dichos riesgos. Tal como se emplea aqui,
el término “seguridad” comprende la seguridad de las instalaciones nucleares,
la seguridad radioldgica, la seguridad en la gestion de los desechos radiactivos
y la seguridad en el transporte de materiales radiactivos; no comprende aquellos
aspectos de la seguridad no relacionados con la radiacion.



1.11. En esta guia de seguridad, la expresion “vida 1til de las instalaciones y
actividades” hace referencia tanto a la vida util integra de una instalaciéon como
a la duracién de una actividad. La evaluacion del emplazamiento, el disefio, la
construccion, la puesta en servicio, la explotacion y la clausura o cierre son las
etapas de la vida util de una instalacion y del proceso de autorizacion conexo; si
bien estas etapas son aplicables a todas las instalaciones, pueden no ser aplicables
a todas las actividades. En el caso de instalaciones o actividades complejas,
cada etapa del proceso de autorizacion puede incluir una o mas fases (también
denominadas “puntos de detencion”) en las que el 6rgano regulador exige
informacion adicional. En el Glosario de seguridad tecnologica del OIEA [8] se
proporcionan mas definiciones.

1.12. El ambito de aplicacion de esta guia de seguridad se limita a la
reglamentacion de la seguridad tecnoldgica y no es extensivo a la seguridad fisica
nuclear. Sin embargo, en esta guia de seguridad se ofrecen recomendaciones
sobre las interfaces entre la seguridad tecnoldgica y la seguridad fisica nuclear.
La reglamentacion de la seguridad tecnologica y la seguridad fisica nuclear debe
llevarse a cabo de manera que las medidas de seguridad tecnoldgica y de
seguridad fisica nuclear se disefien y apliquen de forma integrada, de modo
que las medidas de seguridad fisica nuclear no comprometan la seguridad
tecnologica y que las medidas de seguridad tecnoldgica no comprometan la
seguridad fisica nuclear. Los elementos esenciales de un régimen de seguridad
fisica nuclear eficaz se establecen en las Nociones Fundamentales de Seguridad
Fisica Nuclear [9]. Las orientaciones para abordar los aspectos de seguridad
fisica nuclear se proporcionan en las publicaciones N° 13, N° 14 y N° 23-G de
la Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA, tituladas respectivamente
Recomendaciones de seguridad fisica nuclear sobre la proteccion fisica
de los materiales y las instalaciones nucleares (INFCIRC/225/Rev.5) [10],
Recomendaciones de seguridad fisica nuclear sobre materiales radiactivos e
instalaciones conexas [11]y Seguridad fisica de la informacion nuclear [12].

ESTRUCTURA

1.13. En la seccion 2 de la presente guia de seguridad se proporcionan
recomendaciones sobre la aplicacion de un enfoque graduado a la reglamentacion
de la seguridad nuclear y radioldgica. En la seccion 3 se proporcionan
recomendaciones para cada una de las funciones basicas y los procesos de
reglamentacion. Cuatro apéndices ofrecen orientaciones mas detalladas sobre
la autorizacién para el suministro de productos de consumo, las condiciones de
autorizacion para las distintas fases del proceso de autorizacion, los temas que



deben abordarse en el examen y evaluacion y las zonas de inspeccion para las
instalaciones nucleares, respectivamente.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2. ENFOQUE GRADUADO DE LAS FUNCIONES Y

PROCESOS DEL ORGANO REGULADOR

El parrafo 3.24 de la publicacion SF-1 [1] dice lo siguiente:

“Los recursos que el titular de la licencia dedique a la seguridad, y el alcance
y rigor de los reglamentos y de su aplicacion, deben ser proporcionados a
la magnitud de los riesgos asociados a las radiaciones y a la posibilidad de
controlarlos”.

El requisito 1 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“El Gobierno debera establecer una politica y estrategia de seguridad
nacionales, que deberin aplicarse sobre la base de un enfoque
[graduado] en funcion de las circunstancias nacionales y de los riesgos
radiologicos asociados a las instalaciones y actividades”.

El parrafo 2.4 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“La politica y la estrategia nacionales de seguridad se aplicaran con arreglo
a un enfoque graduado, dependiendo de las circunstancias nacionales, a
fin de garantizar que los riesgos radioldgicos asociados a las instalaciones
y actividades, comprendidas las actividades relacionadas con el uso de
fuentes de radiacion, reciban la atencion debida del Gobierno o del 6rgano
regulador”.

Ademas, el parrafo 4.3 de la publicaciéon GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo

siguiente:

“El desempefio de esas funciones [de reglamentacion] sera proporcionado
a los riesgos radiologicos asociados a las instalaciones y actividades, con
arreglo a un enfoque graduado”.



2.5.

Se hace la siguiente referencia especifica a la aplicacion de un enfoque

graduado en relacion con las funciones basicas del 6rgano regulador:

a)

b)

d)

e)

2.6.

Los reglamentos y guias “tendrdn un ambito de aplicacion adecuado,
proporcionado a los riesgos radiologicos asociados a las instalaciones y
actividades, con arreglo a un enfoque graduado” (GSR Part 1 (Rev. 1) [2],
parrafo 4.62).

Para la notificacion y autorizacion, “[1]a amplitud del control reglamentario
que se aplique sera proporcionada a los riesgos radiologicos asociados
a las instalaciones y actividades, con arreglo a un enfoque graduado”
(GSR Part 1 (Rev. 1) [2], parrafo 4.33).

“El examen y la evaluacion de una instalacion o actividad seran
proporcionados a los riesgos radiolégicos asociados a la instalacion o la
actividad, con arreglo a un enfoque graduado” (GSR Part 1 (Rev. 1) [2],
Requisito 26).

“Las inspecciones de las instalaciones y actividades seran
proporcionadas a los riesgos radiologicos asociados a la instalacion o
actividad, con arreglo a un enfoque graduado” (GSR Part 1 (Rev. 1) [2],
Requisito 29).

En cuanto a la accion coercitiva, “[l]a respuesta del érgano regulador al
incumplimiento de los requisitos reglamentarios o de las condiciones
especificadas en la autorizacion serd proporcionada a la importancia del
incumplimiento para la seguridad, con arreglo a un enfoque graduado”
(GSR Part 1 (Rev. 1) [2], parrafo 4.54).

Con respecto a la comunicacion y consulta con las partes interesadas, “[1]as
actividades de informacion del publico reflejaran los riesgos radiologicos
asociados a las instalaciones y actividades, con arreglo a un enfoque
graduado” (GSR Part 1 (Rev. 1) [2], parrafo 4.69).

Ademas, el parrafo 3.36 de la publicacion SF-1 [1] dice lo siguiente:
“El alcance y la extension de las disposiciones de preparacion y respuesta

ante emergencias deben estar en consonancia con [...] la probabilidad y las
posibles consecuencias de una emergencia nuclear o radioldgica”.

Esto se aborda en la publicacion GSR Part 7 [7], especialmente en el requisito 4.

2.7.

Asi pues, todas las funciones basicas de reglamentacion (véase la seccion 3)

deben responder a un enfoque graduado, de modo que, aunque las descripciones
de dichas funciones sean genéricas, el grado de aplicacion serd diferente segin
la instalacién o actividad. Por ejemplo, el grado de examen y evaluacion que



se aplique a una central nuclear evidentemente no serd el mismo que el de una
unidad de rayos X de uso médico.

2.8. El principal factor que es preciso considerar en la aplicacion de un enfoque
graduado es que la aplicacion de las funciones de reglamentacion debe ser
congruente con la magnitud de los posibles riesgos radiologicos® derivados
de la instalacion o la actividad. El enfoque debe tener en cuenta cualquier
exposicion a la radiacion y las descargas o emisiones de sustancias radiactivas
durante el funcionamiento normal, los incidentes operacionales previstos y las
condiciones de accidente, asi como la posibilidad de que ocurran sucesos cuya
probabilidad sea muy baja, sin descuidar los sucesos de muy baja probabilidad
con consecuencias potencialmente elevadas. En la publicacion N° NS-G-3.1 de la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, titulada External Human Induced
Events in Site Evaluation for Nuclear Power Plants [13], se incluye un método
de preseleccion de sucesos basado en su probabilidad.

2.9. En un enfoque graduado de las actividades reglamentarias también deben
tenerse en cuenta otros factores pertinentes, como el grado de desarrollo o
la complejidad de la instalacion o actividad y los conocimientos y la pericia
de la parte autorizada. El grado de desarrollo guarda relacion con el uso de
préacticas y procedimientos consolidados, disefios consolidados, datos sobre
el comportamiento operacional de instalaciones o actividades similares,
las incertidumbres en el comportamiento de la instalacion o actividad y la
disponibilidad continua y futura de fabricantes y constructores experimentados.
La complejidad guarda relacion con el alcance y la dificultad de los esfuerzos
necesarios para construir y explotar una instalacion o para realizar una actividad,
el nimero de procesos conexos que requieren control, la medida en que deben
manipularse materiales radiactivos, el periodo de semidesintegracion de los
radionucleidos involucrados y la fiabilidad y complejidad de los sistemas y
componentes, asi como su accesibilidad a efectos de mantenimiento, inspeccion,
ensayo y reparacion. Estos factores requieren una consideracion especial durante
las actividades de clausura o rehabilitacion, que implicaran procedimientos
y procesos nuevos no aplicados en otras etapas de la vida util (p. ej., controles
institucionales, incluidos los programas de monitorizacion continua del medio
ambiente y los controles del estado radioldgico de la instalacion).

® La expresién “posibles riesgos radiologicos” hace referencia a las maximas
consecuencias radiologicas posibles a que pudiera dar lugar una emision de material radiactivo
en la instalacion o durante la actividad, sin tener en cuenta los sistemas de seguridad ni las
medidas de proteccion existentes para evitarlo.



2.10. La aplicacion del enfoque graduado debe reevaluarse conforme se vayan
adquiriendo més conocimientos acerca de los riesgos radiologicos derivados de
la instalaciéon o actividad. Por ejemplo, en el plan de inspecciones periddicas,
el alcance y la frecuencia de las inspecciones (véase la publicaciéon GSR Part 1
(Rev. 1) [2], parrafo 4.52) pueden adaptarse de acuerdo con la tendencia de los
resultados de las inspecciones anteriores. En la seccidon 3 se examina con mas
detalle la aplicacion de un enfoque graduado en cada una de las funciones basicas
del 6rgano regulador.

3. FUNCIONES BASICAS Y PROCESOS DE
REGLAMENTACION

3.1. En los apartados subsiguientes se describen las funciones basicas de
un o6rgano regulador. El primer apartado contiene orientaciones sobre el
establecimiento y mantenimiento de reglamentos que establezcan los requisitos
de seguridad para la explotacion de una instalacion o la realizacion de una
actividad, y guias que establezcan los procedimientos y procesos que deben llevar
a cabo el o6rgano regulador y las partes autorizadas. Estos incluyen el proceso de
notificacion o autorizacioén de una instalacion o actividad, el cual se aborda mas
ampliamente en el apartado siguiente.

3.2. Los apartados subsiguientes abarcan las responsabilidades del 6rgano
regulador desde la solicitud inicial para explotar una instalacion o llevar a cabo
una actividad y, a partir de entonces, durante toda la vida util de la instalacién
o la duracion de la actividad. El organo regulador lleva a cabo el examen y
evaluacion de la informacion de importancia para la seguridad, gran parte
de la cual serd presentada por la parte autorizada como parte del proceso de
notificacion o autorizacion, para garantizar que se estén cumpliendo todos los
requisitos reglamentarios. El 6rgano regulador también lleva a cabo inspecciones
de la instalacion o actividad para garantizar el cumplimiento de los requisitos de
seguridad. En caso de que exista algin incumplimiento o infraccion, se emplea
la accion coercitiva para determinar y documentar su naturaleza y requerir
a las partes autorizadas la adopcion de medidas correctivas. En la mayoria de
los Estados, el 6rgano regulador también desempeiia un papel en la preparacion
y respuesta para casos de emergencia, aunque esto variara en funcion de las
practicas nacionales. Por ultimo, la comunicaciéon y la consulta con las partes
interesadas son importantes durante toda la vida util de la instalacién o la



duracion de la actividad, tanto para proporcionar informaciéon como para recabar
la opinion del publico y de otras partes interesadas.

REGLAMENTOS Y GUIAS

3.3. La provision de reglamentos y guias esta sujeta a los requisitos 32, 33 y 34
de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2]. El sistema de reglamentos y guias
debe estar en consonancia con el ordenamiento juridico del Estado, asi como
con la naturaleza y el alcance de las instalaciones y actividades a regular. Los
reglamentos y guias deben especificar los requisitos y criterios conexos para
garantizar la proteccion de las personas y el medio ambiente.

3.4. La provision de reglamentos y guias es un medio que permite al 6rgano
regulador garantizar que el control reglamentario sea estable, inequivoco y
coherente; hacer hincapié¢ en la mejora continua de la seguridad como objetivo
general, y crear confianza entre las partes interesadas [2].

3.5. Cuando la reglamentacion no la establezca directamente el organo
regulador, los mecanismos establecidos en el marco juridico y gubernamental
deben garantizar que se elaboren y promulguen de manera oportuna. El 6rgano
regulador debe asesorar al Gobierno sobre la necesidad de establecer o adoptar
reglamentos sobre temas que incidan en la seguridad.

3.6. El organo regulador debe especificar la finalidad de los distintos
documentos del marco juridico que sean necesarios para el ejercicio de sus
funciones. Los documentos pueden clasificarse, por ejemplo, como legislacion
y reglamentacion (obligatorios por ley), guias de apoyo (no obligatorias por
ley) que deben utilizar las partes autorizadas o el 6rgano regulador (orientacion
interna) y otros documentos pertinentes.

3.7. Un sistema adecuado de guias ayudara al o6rgano regulador a mantener la
coherencia en la aplicaciéon de los requisitos reglamentarios. Sin embargo, el
organo regulador debe abstenerse de prescribir soluciones especificas en sus
guias. El caracter consultivo de una guia implica que los enfoques alternativos
serian aceptables siempre y cuando la parte autorizada pueda demostrar que se
alcanzara el nivel de seguridad exigido.

3.8. Las normas y recomendaciones reconocidas internacionalmente, asi como

las normas técnicas elaboradas por organizaciones que trabajan en diversos
campos tecnologicos, pueden ser referenciadas por el drgano regulador en sus
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reglamentos y guias o en las condiciones de autorizacion, o pueden ser propuestas
por la parte autorizada en el proceso de autorizacion.

3.9. El o6rgano regulador debe establecer un sistema que garantice que la
elaboracion y la aplicacion de los reglamentos y guias se basen en un enfoque
graduado, de modo tal que la aplicacion de los requisitos reglamentarios sea
proporcional a los riesgos radioldgicos asociados al tipo de instalacion o
actividad.

Objetivos de los reglamentos y guias

3.10. Un objetivo importante de los reglamentos y guias es garantizar la
estabilidad y la coherencia del control reglamentario y evitar la subjetividad
en la toma de decisiones de cada uno de los miembros del personal del 6rgano
regulador. El 6rgano regulador tiene que poder justificar sus decisiones si estas
son cuestionadas [2]. La provision de reglamentos y guias también permite al
organo regulador informar a las partes autorizadas y a los solicitantes acerca de
los objetivos, principios y criterios asociados de seguridad en los que se basan sus
requisitos, opiniones y decisiones en relacion con sus examenes y evaluaciones,
inspecciones y medidas de accion coercitiva.

3.11. Como parte de su sistema de gestion integrada, el 6rgano regulador debe
establecer un proceso para la elaboracion de reglamentos y guias. Este proceso
debe garantizar que los reglamentos y guias:

a)  Proporcionen el marco que permita incorporar los requisitos y condiciones
reglamentarios en las distintas autorizaciones o solicitudes de autorizacion.

b)  Establezcan los principios, requisitos y criterios que se seguiran para
evaluar la conformidad.

¢) Sean coherentes y completos.

d)  Sean proporcionales a los riesgos radiologicos asociados a las instalaciones
y actividades.

e) Impliquen consultas con las partes interesadas.

f)  Tengan en cuenta las normas acordadas internacionalmente y la informacién
obtenida de la experiencia relacionada.

g)  Estén a disposicion de las partes interesadas.

h)  Se examinen y revisen segun sea necesario y se mantengan actualizados.

3.12. Los reglamentos tienen fuerza de ley y pueden ser promulgados por el

Gobierno o por el érgano regulador en nombre del Gobierno. La principal
finalidad de establecer un sistema de reglamentacion es codificar los requisitos
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de seguridad de aplicacion general que sean de obligado cumplimiento para
todas las partes autorizadas. El sistema de reglamentacion debe proporcionar un
equilibrio adecuado entre unas disposiciones reglamentarias lo suficientemente
detalladas como para alcanzar y mantener la seguridad, y lo suficientemente
flexibles como para permitir su aplicacion a las tecnologias en desarrollo y en
circunstancias nuevas. El grado en que la reglamentacion se base en los resultados
o sea prescriptiva y el nivel de detalle de las orientaciones conexas dependeran
del enfoque nacional; sin embargo, ello no debe mermar la responsabilidad
primordial de la parte autorizada respecto de la seguridad.

3.13. El 6rgano regulador puede elaborar objetivos y requisitos de seguridad por
si mismo o puede adoptar unos objetivos y requisitos que hayan sido elaborados
y promulgados por organizaciones internacionales o por o6rganos reguladores de
otros Estados. Cuando los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios
vayan a serlo por adopcion, el 6rgano regulador debe asegurarse de obtener una
buena comprension de su base, uso y eficacia en otros Estados, estableciendo
para ello el contacto adecuado con los 6rganos pertinentes. Los objetivos de
seguridad y los requisitos reglamentarios deben adoptarse segliin sea necesario
para fines especificos.

3.14. Los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios deben especificar
los criterios de comportamiento de las estructuras, sistemas y componentes, asi
como los procedimientos y procesos administrativos y operacionales que deben
cumplirse en la explotacion de la instalacion o la realizacion de la actividad. El
organo regulador debe abstenerse de prescribir disefios, sistemas de gestion o
procedimientos operacionales especificos.

3.15. Los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios deben incluir,
segun proceda, lo siguiente:

a) un énfasis en la prevencion, mas que en la mitigacion, de los accidentes;

b) laaplicacion del concepto de defensa en profundidad;

c) el cumplimiento del criterio de fallo unico para los sistemas de seguridad;

d) los requisitos de redundancia, diversidad y separacion;

e) losrequisitos para la demostracion adecuada de la seguridad de los sistemas
pasivos que se utilicen;

f)  los criterios relacionados con los factores humanos y la interfaz
hombre-maquina;

g) los limites de dosis y restricciones de dosis (tanto para la exposicion
ocupacional como para la exposicion del publico) y los limites para las
descargas al medio ambiente;
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h)
i)
3

los criterios para evaluar los riesgos radiologicos para los trabajadores y el
publico;

la reduccion al maximo de los desechos y la gestion de los desechos
generados, incluidos los procedentes de la clausura, y

la preparacion para casos de emergencia.

3.16. La reglamentacion debe establecer explicitamente las obligaciones,
funciones y responsabilidades del solicitante o la parte autorizada. A este
respecto, el 6rgano regulador debe incluir en la reglamentacion disposiciones que
exijan al solicitante o a la parte autorizada el cumplimiento de algunos o de todos
los aspectos siguientes, en funcion de la instalacion o actividad:

a)

b)

g)

Preparar y presentar al organo regulador una solicitud completa
que demuestre que la seguridad recibe la maxima prioridad; ello
significa que el nivel de seguridad es tan alto como sea razonablemente
posible y que la seguridad se mantendra durante toda la vida 1til de la
instalacion o la duracién de la actividad hasta el levantamiento por el
organo regulador de su control reglamentario.

Poseer capacidad, dentro de su propia organizacion (ya sea en la instalacion
o actividad o en la organizacidn en su conjunto), para comprender la base
de disefio y los analisis de la seguridad para la instalacion o actividad, y los
limites y condiciones dentro de los cuales debe ser explotada la instalacion
o realizada la actividad.

Ejercer el control del trabajo de los contratistas, comprender la importancia
de la seguridad de su trabajo (la aptitud de “cliente inteligente”’) y asumir
la responsabilidad de la ejecucion del trabajo.

Presentar un procedimiento o una descripcion del proceso para abordar
las modificaciones que puedan estar sujetas a la aprobacion del 6rgano
regulador.

Tener una capacidad de disefio y una relacion externa formal y efectiva
con la organizacion del disefio original de la instalacion o el equipo, o un
acuerdo alternativo aceptable.

Evaluar la seguridad de forma sistematica y periddica.

Elaborar una evaluacion de la seguridad y presentarla al 6érgano regulador
como parte de la solicitud, segin la magnitud de los posibles riesgos
radioldgicos asociados a la instalacion o actividad (p. ej., si existe la

7 La aptitud de cliente inteligente es la capacidad de la organizacion de entender

y conocer claramente el producto que se suministra o el servicio que se presta. El concepto
de cliente inteligente se refiere principalmente a una capacidad exigida a las organizaciones
cuando recurren a contratistas o al apoyo de expertos externos.

13



posibilidad de una exposicion mayor que el nivel especificado por el 6rgano
regulador).

h) Hacer una evaluacion prospectiva adecuada del impacto radiologico
ambiental, acorde con los riesgos radioldgicos asociados a la instalacion o
actividad (véase la publicacion GSR Part 3 [3], parrafo 3.9 e)).

1)  Para una solicitud de autorizacion, demostrar que esta tiene y seguira
manteniendo:

i) recursos financieros adecuados para la construccion, explotacion
y mantenimiento de la instalaciéon o la actividad, asi como para la
oportuna clausura (o cierre) de la instalacion o el cese de la actividad,
y para la gestion de los desechos radiactivos y las fuentes de radiacion
gastadas, incluida la disposicion final;

ii) recursos humanos adecuados para construir, mantener, explotar y
clausurar la instalacion o actividad en condiciones de seguridad
y para gestionar todo material y desecho radiactivo, asi como para
garantizar que los requisitos reglamentarios y las normas de seguridad
se cumplan y se seguiran cumpliendo.

3.17. Un sistema de reglamentaciéon no es un sustituto de buenos enfoques
técnicos 'y administrativos. Unos requisitos reglamentarios formales
excesivamente detallados pueden dificultar la innovacion en la ingenieria y las
buenas iniciativas de gestion, e incluso pueden ser contraproducentes si tienen
el efecto de aliviar (o tender a aliviar) a la parte autorizada de la responsabilidad
respecto de la seguridad. Solo un compromiso serio con la seguridad por parte
de todos los implicados, que no se limite a la mera obligacion de cumplir los
requisitos reglamentarios, engendrard una cultura de la seguridad solida y
propiciard la resolucion duradera de los problemas de seguridad.

3.18. Independientemente del grado en que la reglamentacion elaborada por
el Gobierno o el organo regulador sea prescriptiva, el 6rgano regulador debe
considerar la posibilidad de complementar sus reglamentos con guias de apoyo
no obligatorias sobre como cumplir la reglamentacion, segiin proceda.

3.19. Las guias, por naturaleza, proporcionan asesoramiento; deben dar a la
parte autorizada flexibilidad para aplicar nuevas tecnologias y desarrollar nuevos
procedimientos con que mejorar la seguridad. Los procesos de elaboracion de
las guias también deben permitir al 6rgano regulador promover el aprendizaje
y la mejora mediante la modificacion de las guias seglin sea necesario a fin de
incluir las buenas practicas innovadoras y de revocar las disposiciones que no
sean practicas o necesarias.
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3.20. El objetivo general de las guias es asesorar a las partes autorizadas
sobre la manera de cumplir las leyes y reglamentos y de aplicar los requisitos
reglamentarios, mejorando asi la eficacia y la eficiencia e incrementando la
seguridad. Las guias también proporcionan informacioén detallada y especifica
sobre los enfoques técnicos y administrativos aceptables para satisfacer los
requisitos establecidos en la reglamentacion. Las guias siempre deben ajustarse a
la ley y la reglamentacion.

3.21. En la elaboracién de las guias deben tenerse en cuenta la experiencia
operacional y la evolucion recientes, comprendidos los avances tecnologicos que,
por experiencia o por los resultados de investigaciones, hayan demostrado ser
capaces de proporcionar medios eficaces y fiables para satisfacer los requisitos
reglamentarios.

3.22. El 6rgano regulador también debe apoyar, segun proceda, la elaboracion
de documentos de orientacion por parte de los 6rganos profesionales que deseen
ayudar a sus miembros en el cumplimiento de sus responsabilidades en materia
de seguridad; en la prestacion de este apoyo debe evitarse cualquier influencia
indebida que pueda poner en tela de juicio la independencia de la funcion
reguladora.

3.23. Para determinar si un tema concreto debe ser obligatorio y, por lo
tanto, abordarse en un reglamento en vez de en una guia, deben tomarse en
consideracion los requisitos reglamentarios y en qué medida el tema en cuestion
puede considerarse indispensable para aplicar dichos requisitos.

3.24. Los requisitos de seguridad aplicables a un tipo concreto de instalacion
o actividad deben estar establecidos en la reglamentacion. Otros requisitos de
seguridad, como los aplicables solo durante un corto periodo o los relativos a
una caracteristica particular de una instalacion o actividad concreta, deben
especificarse en unas condiciones obligatorias adjuntas a la autorizacion
(véase el parrafo 3.112). Sin embargo, el grado de detalle de las condiciones de
autorizacion dependerd del ordenamiento juridico y del enfoque del Estado en
cuestion con respecto a la autorizacion.

Ambito de aplicacién y contenido de los reglamentos y guias
3.25. El requisito 3 de la publicacion GSR Part 3 [3] dice lo siguiente: “El
organo regulador establecera o adoptara reglamentos y [guias] relativos a la

proteccion y la seguridad y establecera un sistema destinado a garantizar su
aplicacion”.
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El sistema debe cubrir todas las situaciones de exposicion, es decir, las situaciones
de exposicion planificadas, las situaciones de exposicion de emergencia y las
situaciones de exposicion existentes (véase el parrafo 2.29 de la publicacion
GSR Part 3 [3].

3.26. El organo regulador debe establecer un sistema regulador de la seguridad
que incluya lo siguiente (véase la publicacion GSR Part 3 [3], parrafo 2.30):

a) Lanotificacion y la autorizacion: la reglamentacion debe aportar claridad y
transparencia en el proceso de notificacion y de autorizacion.

b)  Elexameny evaluacion de las instalaciones y actividades: la reglamentacion
debe exigir una demostracion de la seguridad de la instalacion o actividad
que permita al o6rgano regulador tomar una decisién o un conjunto de
decisiones sobre la aceptabilidad de la instalacion o actividad en términos
de seguridad.

c) La inspeccion de instalaciones y actividades: el organo regulador debe
proporcionar a sus inspectores directrices escritas suficientemente
detalladas como para garantizar que las inspecciones de las instalaciones
y actividades se realicen con un criterio comun y basado en un enfoque
graduado, y que haya un nivel de seguridad coherente.

d) La aplicacion de los requisitos reglamentarios: el 6rgano regulador debe
adoptar procedimientos administrativos y directrices claros que rijan el uso
y la aplicacion de las medidas de accidn coercitiva.

e) Las funciones de reglamentacion pertinentes para las situaciones de
exposicion de emergencia y las situaciones de exposicion existentes.

f)  El suministro de informacion y la consulta a las partes afectadas por sus
decisiones y, en su caso, también al publico y otras partes interesadas.

3.27. El Gobierno o el o6rgano regulador deben garantizar que la reglamentacion
incluya los siguientes temas y requisitos técnicos, administrativos y de
procedimiento, segun proceda, en funciéon del ordenamiento juridico y las
practicas del Estado:

a)  Elnombre y la ubicacion del 6rgano regulador.

b)  El objetivo de la reglamentacion, su ambito de aplicacion y su fecha de
entrada en vigor.

¢) Las facultades del organo regulador, como la facultad de autorizacion, la
facultad de inspeccion y la facultad de accion coercitiva.

d) La relacién de una reglamentacion determinada con otra reglamentacion
estatal que esté vigente.

16



e) Los criterios de exencidon para algunos requisitos reglamentarios o para
todos ellos.

f)  Los requisitos relativos a las situaciones de exposicion planificadas, las
situaciones de exposicion de emergencia y las situaciones de exposicion
existentes.

g) Los requisitos relativos a la exposicion ocupacional, la exposicion del
publico y la exposicion médica.

h) Los requisitos relativos a la construccion, la puesta en servicio, la
explotacion y la clausura (o cierre) de instalaciones, la gestion de los
desechos radiactivos y el transporte de material radiactivo.

1)  Las disposiciones financieras para el manejo de las fuentes huérfanas
y la gestion de desechos (incluidas la clausura y la disposicion final de
desechos).

j)  Los criterios de aceptacion y de comportamiento para todas las fuentes,
dispositivos, equipos o instalaciones fabricados o construidos cuyo uso
repercuta en la seguridad.

k)  Los criterios y métodos para evaluar la adecuacion de la ejecucion de la
rehabilitacion tras una contaminacion.

1)  Los criterios de seguridad y la planificacion de la gestion de desechos
radiactivos y de la monitorizacion de las descargas, asi como aspectos
de los controles institucionales en las diferentes etapas de la vida util de
la instalacion o actividad autorizada, incluida la eliminacién del control
reglamentario.

Notificacion y autorizacion

3.28. El requisito 7 de la publicaciéon GSR Part 3 [3] dice lo siguiente: “Toda
persona u organizacion que tenga la intencion de explotar una instalacion
o realizar una actividad presentara al érgano regulador una neotificacion vy,
segun convenga, una solicitud de autorizacion”.

Como parte de la reglamentacion, el 6rgano regulador debe aclarar para qué
instalaciones y actividades solo se requiere notificacion y para qué instalaciones
y actividades se requiere autorizacion, proporcionando criterios o listas de
actividades. Los reglamentos y guias deben abarcar todos los aspectos principales
que deben abordarse en todas las fases del proceso de autorizacion.

3.29. El parrafo 4.34 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“El solicitante estara obligado a comunicar al 6rgano regulador, o a poner a
disposicion de este, en los plazos convenidos, toda la informacion necesaria
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sobre la seguridad definida por adelantado o pedida en el proceso de
autorizacion”.

3.30. El o6rgano regulador debe publicar orientaciones detalladas para los
solicitantes sobre como notificar la intencion de realizar una actividad o
como solicitar una autorizacion. Las orientaciones para los solicitantes de una
autorizacion pueden incluir, segun proceda:

a)  Orientacién sobre el formato y el contenido de los documentos que
deba presentar el solicitante en apoyo de una solicitud de autorizacion,
incluidos los formularios impresos (o electronicos) en forma de preguntas
y respuestas que deban rellenar las partes autorizadas, a fin de reunir toda
la informacion pertinente. Las orientaciones para centrales nucleares se
proporcionan en la publicacion N° GS-G-4.1 de la Coleccion de Normas
de Seguridad del OIEA, titulada Format and Content of the Safety Analysis
Report for Nuclear Power Plants [14]; las orientaciones para reactores de
investigacion se proporcionan en la publicacion N° SSG-20 de la Coleccion
de Normas de Seguridad del OIEA, titulada Safety Assessment for Research
Reactors and Preparation of the Safety Analysis Report [15].

b) Una lista en la que se indiquen claramente los reglamentos y normas
aplicables.

c) Informacion anticipada sobre los requisitos para cada una de las etapas
principales de la autorizacion, con el fin de ayudar a la parte autorizada
a trazar planes solidos y tomar decisiones con respecto a la seguridad en
la seleccion del emplazamiento, el disefio, la construccion, la puesta en
servicio, la explotacion y la clausura o cierre de una instalacion, o en la
realizacion y el cese de una actividad.

Contenido principal de una autorizacion

3.31. El contenido principal de una autorizacion, asi como los objetivos de las
posibles condiciones de autorizacion, deben especificarse en los reglamentos y
guias. Del parrafo 3.73 al 3.146 se ofrecen recomendaciones detalladas sobre la
notificacion y la autorizacion.

Documentacion que debe presentar la parte autorizada

3.32. Los reglamentos y guias que describen el proceso de autorizacion deben

determinar con precision cuales son los documentos indispensables que la parte
autorizada debe elaborar y presentar. Segtn el tipo de instalacion o actividad se
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pueden solicitar documentos adicionales, de acuerdo con un enfoque graduado y
en fases especificas del proceso de autorizacion.

3.33. Los reglamentos y guias deben indicar otros documentos que deban
presentarse al 6rgano regulador para confirmar que se hayan cumplido todos los
requisitos establecidos en la reglamentacion y en las condiciones de autorizacion.

Comunicacion de sucesos

3.34. La reglamentacion o las condiciones de autorizacion deben especificar los
requisitos para notificar al 6rgano regulador los sucesos que se estimen importantes
para la seguridad. La reglamentacion o las condiciones de autorizacion deben
especificar los tipos de sucesos que requieran notificacion y los procedimientos
de notificacion, incluidos el método y el plazo de notificacion. También deben
especificar que la parte autorizada llevard a cabo una investigacion y preparara
un informe que presentara al 6rgano regulador en un plazo determinado, en el
que consten los detalles del suceso; los detalles de las dosis conexas y el impacto
ambiental; las conclusiones de la investigacion efectuada, y las propuestas de
medidas correctivas. Los requisitos para hacer esa notificacion deben aplicarse
en funcién de la gravedad del suceso.

Notificacion de cambios, modificaciones y disconformidades del disefio

3.35. Los reglamentos y guias deben especificar los requisitos para la notificacion
de cambios en el disefio, previamente a su aplicacion, y de las deficiencias
y disconformidades del disefio detectadas durante la puesta en servicio o
la explotacion. Los requisitos de esa notificacion deben aplicarse en funcion de la
importancia que el cambio, la modificacién o la disconformidad revistan para
la seguridad.

Registros que debe llevar la parte autorizada

3.36. Los reglamentos y guias deben especificar los requisitos para que la parte
autorizada lleve los registros adecuados relativos a la seguridad de las instalaciones
y actividades. Dichos registros, aun cuando el 6rgano regulador no los solicite
formalmente para su examen y aprobacion, deben poder estar disponibles segun
sea necesario. Los reglamentos o las condiciones de autorizacion deben establecer
los tipos de registros que deban llevarse y los periodos durante los cuales deban
conservarse. Al especificar el periodo de conservacion debe tenerse en cuenta la
posible necesidad futura de consultar esos registros y las dificultades para volver
a generar la informacion.
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Registros que debe llevar el organo regulador
3.37. El requisito 35 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“El érgano regulador dispondra lo necesario para establecer, mantener
y recuperar registros adecuados relativos a la seguridad de las
instalaciones y actividades”.

3.38. El parrafo 4.63 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“El 6rgano regulador dispondra lo necesario para establecer y mantener los
siguientes registros ¢ inventarios principales:

— registros de fuentes radiactivas selladas y de generadores de radiacion; '
registros de dosis debidas a la exposicién ocupacional;

— registros relativos a la seguridad de las instalaciones y actividades;

— registros que podrian ser necesarios para la parada y la clausura (o el
cierre) de instalaciones;

— registros de sucesos, comprendidas las emisiones no rutinarias de
materiales radiactivos al medio ambiente;

— inventarios de los desechos radiactivos y del combustible gastado”.

3.39. El organo regulador también dispondra lo necesario para que las partes
autorizadas creen y lleven registros de las fuentes no selladas y registros de las
emisiones en suspension y liquidas durante el funcionamiento normal.

3.40. Dichos registros e inventarios pueden estar en poder del 6érgano regulador
o de la parte autorizada. Si el 6rgano regulador no es la Unica entidad encargada
de llevar esos registros e inventarios, debe asegurarse de que la parte autorizada
cuente con disposiciones para su correcta conservacion y recuperacion. La
responsabilidad del o6rgano regulador de llevar registros relacionados con la
seguridad a escala nacional no debe mermar la responsabilidad de las partes
autorizadas de llevar sus propios registros.

Reglamentos y guias sobre el examen y evaluaciéon
3.41. El requisito 25 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:
“El 6rgano regulador examinara y evaluara la informacion pertinente

[...] para determinar si las instalaciones y las actividades cumplen los
requisitos reglamentarios [...]”.
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3.42. Ademas, el requisito 26 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El examen y la evaluacion de una instalacién o actividad seran
proporcionados a los riesgos radioldgicos asociados a la instalacion o la
actividad, con arreglo a un enfoque graduado”.

3.43. Para cumplir estos requisitos, el 6rgano regulador debe publicar reglamentos
y guias que describan las evaluaciones de la seguridad que deba realizar la parte
autorizada respecto de la instalacion o actividad, y como deben presentarse al
organo regulador para que este las examine antes de conceder la autorizacion
en cada etapa de la vida tutil. En los parrafos 3.29 a 3.36 de la publicacion
GSR Part 3 [3] y en la publicacion N° GSR Part 4 (Rev. 1) de la Coleccion de
Normas de Seguridad del OIEA, titulada Evaluacion de la seguridad de las
instalaciones y actividades [16], se establecen los requisitos de la evaluacion de
la seguridad de las instalaciones y actividades.

3.44. Al llevar a cabo su examen y evaluacion, el organo regulador debe remitirse
a los requisitos reglamentarios pertinentes para decidir sobre la aceptabilidad de
la documentacion presentada por la parte autorizada.

Reglamentos y guias sobre la accién coercitiva

3.45. Los reglamentos y guias que rigen el uso y la aplicacion de las medidas de
accion coercitiva deben incluir la politica de utilizacion de las medidas
reglamentarias y de accion coercitiva y la autoridad asociada delegada en los
inspectores y otro personal del érgano regulador. En funcién de las practicas
nacionales, la necesidad de permitir a la parte autorizada exponer un punto
de vista sobre las decisiones reglamentarias, de responder a las medidas de
accion coercitiva y de apelar contra las decisiones de accion coercitiva debe ser
reconocida y tenida en cuenta en los reglamentos y guias. En algunos Estados,
los reglamentos y guias especifican que antes de adoptar medidas de accion
coercitiva importantes se iniciard una audiencia con la parte autorizada.

3.46. Las guias deben describir, en funcion del grado de detalle de la legislacion
y la reglamentacion, el enfoque de adopcion de decisiones del drgano regulador
respecto de la determinacion del tipo y el alcance de las medidas de accion
coercitiva que se adoptardn y la forma en que estas se adoptaran, incluido el
modo de hacer frente al incumplimiento por la parte autorizada de los requisitos
de la accidn coercitiva reglamentaria. Las guias también deben indicar a qué otras
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organizaciones gubernamentales, si las hubiese, se informara de ello en caso de
adoptarse medidas de accion coercitiva.

Exencién y dispensa de los requisitos reglamentarios

3.47. El requisito 8 de la publicacion GSR Part 3 [3] dice lo siguiente:

“El Gobierno o el 6rgano regulador determinarin las practicas y
fuentes adscritas a practicas que quedaran exentas de algunos o todos
los requisitos de [la publicacion GSR Part 3]. El érgano regulador
aprobara las fuentes, comprendidos los materiales y los objetos,
adscritas a practicas notificadas o practicas autorizadas que [pueden
quedar dispensadas]| del control reglamentario”.

3.48. A este respecto, el Gobierno o el 6rgano regulador deben determinar, en el
marco de la reglamentacion:

a)

b)

Las actividades y/o fuentes de radiacion que quedaran exentas de algunos
o todos los requisitos legislativos, incluidos los requisitos de notificacion
o autorizacion. El organo regulador debe utilizar como base para esta
determinacion los criterios de exencion especificados en el apéndice I de
la publicacion GSR Part 3 [3] o especificar niveles de exencion basados en
dichos criterios. La reglamentacion debe indicar claramente que no se puede
otorgar una exencion para las actividades que se estimen no justificadas
(véanse los parrafos 3.10 y 3.11 de la publicacion GSR Part 3 [3]).

Las fuentes, incluidos materiales y objetos, adscritas a actividades
notificadas o autorizadas que pueden ser dispensadas de ulterior control
reglamentario. El 6rgano regulador debe utilizar como base para esta
determinacion los criterios de dispensa especificados en el apéndice I de
la publicacion GSR Part 3 [3] o especificar niveles de dispensa basados
en dichos criterios. Mediante esas disposiciones, el 6rgano regulador
debe garantizar que las fuentes que hayan sido dispensadas de control
reglamentario no vuelvan a estar sujetas a requisitos de notificacion o de
autorizacion excepto que asi lo especifique el propio organo regulador
(véase el parrafo 3.12 de la publicacion GSR Part 3 [3].

Reglamentos y guias sobre los criterios de levantamiento del control
reglamentario aplicables a los emplazamientos

3.49. Los reglamentos y guias deben especificar los criterios genéricos
de levantamiento aplicables a la evaluacion de las posibles consecuencias
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radiologicas asociadas a un emplazamiento tras el levantamiento. Para derivar los
criterios de levantamiento (p. €j., en Bq/g o Bg/cm?), se deben estudiar todas las
vias de exposicion pertinentes y se debe usar la evaluacion de dosis que incluya
la radiacion directa, la inhalacion y las vias de ingestion.

3.50. De manera alternativa, la parte autorizada puede derivar criterios de
levantamiento especificos para el emplazamiento, sobre la base de un proceso
de optimizacion, que el 6rgano regulador debe examinar y evaluar y después, en
caso de considerarlo adecuado, aprobar.

Proceso de elaboracion, examen y revision de los reglamentos y guias
3.51. El parrafo 4.61 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“El Gobierno o el 6rgano regulador instauraran dentro del marco juridico
procesos para establecer o adoptar, promover y modificar reglamentos y
guias. Dentro de esos procesos se consultara a las partes interesadas en
la elaboracion de los reglamentos y guias, teniendo en cuenta las normas
acordadas internacionalmente y la retroinformacion de la experiencia
pertinente. Ademas, los avances tecnologicos, la labor de investigacion
y desarrollo, las ensefianzas extraidas de las actividades operacionales
pertinentes y los conocimientos institucionales pueden ser valiosos y se
utilizaran seglin convenga al revisar los reglamentos y guias”.

Fuentes de informacion y de orientacion general

3.52. La naturaleza del marco juridico nacional determinard, mas que cualquier
otro factor, la forma y el contenido de los reglamentos y guias. Como fuente
de informacion inicial, el organo regulador debe basar sus reglamentos y
guias en la legislacion nacional y debe hacer uso de los reglamentos o normas
técnicas nacionales existentes en las esferas relacionadas con las instalaciones y
actividades o que sean adaptables a estas. La reglamentacion sera mas o menos
prescriptiva en funcion del enfoque nacional. En algunos Estados, por ejemplo,
se prefieren orientaciones detalladas antes que una reglamentacion prescriptiva.

3.53. Aunque la reglamentacion puede ser establecida total o parcialmente por el
Gobierno, el 6rgano regulador debe participar en el proceso de elaboracion. En
los siguientes parrafos se aborda el papel del 6rgano regulador en el proceso de
elaboracion.
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3.54. En la elaboracion de reglamentos y guias debe considerarse la posibilidad
de adoptar, ya sea directamente o bien como referencia, las normas de seguridad
del OIEA. Las normas de seguridad del OIEA se establecen en forma de requisitos
especificos y de recomendaciones con miras a facilitar su incorporacion a la
reglamentacion. Aunque las normas de seguridad del OIEA pueden adoptarse
de forma individual o colectiva, puede ser necesario adaptarlas, reformularlas y
modificarlas a tenor del ordenamiento juridico nacional. Las normas de seguridad
del OIEA pueden adoptarse en la reglamentacion nacional mediante la adicion
de requisitos especificos adecuados o por referencia a las normas de seguridad,
o adaptando las normas de seguridad segun sea necesario, publicandolas como
guias nacionales o incorporandolas a las guias.

3.55. Para elaborar reglamentos y guias debe considerarse la posibilidad de
obtener asesoramiento y apoyo de organizaciones internacionales, como el
OIEA, y de los d6rganos reguladores de otros Estados. Cuando el disefio de una
instalacion o la realizacion de una actividad se origina en otro Estado, puede ser
especialmente 1til buscar el asesoramiento y el apoyo del o6rgano regulador de
ese Estado. Los Estados que estén iniciando programas nucleoeléctricos deben
tomar en consideracion la reglamentacion elaborada por el Estado que suministre
la instalacion.

3.56. Cuando en la elaboracién de reglamentacion se estudian los reglamentos,
las guias y otra informacion pertinente publicada por el organo regulador
de otro Estado, se debe prestar especial atencion al marco juridico de dicho
Estado. Debido a las diferencias existentes entre las infraestructuras juridicas y
gubernamentales de los Estados, asi como entre los recursos disponibles, es poco
probable que el 6rgano regulador pueda adoptar la reglamentacion promulgada
en otro Estado sin revisarla. Al adaptar reglamentos y guias publicados en otro
Estado, el 6rgano regulador debe asegurarse de comprender la reglamentacion en
cuanto a sus antecedentes técnicos y su importancia, asi como el marco juridico y
reglamentario del Estado que los publico.

3.57. El 6rgano regulador, como parte del proceso de redaccion, debe considerar
la posibilidad de comparar sus reglamentos y guias nacionales con las normas
internacionales.

3.58. También deben tomarse en consideracion otras fuentes de informacion
de importancia para la seguridad. Esto podria incluir las normas industriales
pertinentes (en su totalidad o en parte), las normas técnicas elaboradas en otros
Estados, la experiencia de la industria nuclear y de los usuarios de fuentes de
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radiacion, y los resultados de las actividades de investigacion en materia de
seguridad nuclear y radiolégica.

3.59. El organo regulador puede considerar util la creacion de un comité
consultivo que asesore sobre la necesidad de reglamentacion y sobre su contenido
técnico. Los miembros del comité consultivo deben ser ajenos al 6rgano regulador
y las partes autorizadas a fin de garantizar la independencia e imparcialidad de
los examenes. Un comité consultivo de este tipo puede prestar un valioso servicio
al organo regulador ayudando a garantizar que las politicas y la reglamentacion
sean claras, factibles y completas.

3.60. El organo regulador debe seguir un proceso coherente para establecer,
examinar y revisar los reglamentos y las guias. El proceso debe estar bien
documentado, ser exhaustivo, abarcar todas las actividades e instalaciones
reguladas y garantizar una clara asignacion de responsabilidades. Al establecer
nueva reglamentacion y al revisar la existente se debe estudiar detenidamente el
efecto acumulativo que los cambios puedan tener en la seguridad.

3.61. El proceso de elaboracion de reglamentos y guias debe describirse en los
procedimientos y debe ser suficientemente flexible para que puedan hacerse las
oportunas revisiones destinadas a dar cabida a los cambios en las condiciones
tecnologicas, juridicas y practicas.

3.62. Debido a las variaciones existentes en los ordenamientos juridicos y las
practicas de los Estados, es imposible proporcionar orientaciones detalladas
sobre el procedimiento para establecer reglamentos y guias que puedan ser
utilizados por todos los Estados. No obstante, se pueden especificar algunos
pasos basicos del establecimiento de reglamentos y guias, los cuales se describen
a continuacion.

Proceso para establecer reglamentos y guias

3.63. El proceso utilizado por el 6rgano regulador para establecer reglamentos y
guias debe incluir los siguientes pasos:

a)  Determinar la necesidad del reglamento o la guia. Esta necesidad puede
surgir de las actividades del organo regulador y del inventario de las
instalaciones y actividades del Estado. Otra posibilidad es que la necesidad
sea identificada a raiz de una solicitud o consulta de una parte autorizada o
del solicitante de una nueva instalacion o actividad. Ademas, la necesidad
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b)

d)

e)

2

26

de reglamentacion puede surgir como resultado de debates nacionales o
para cumplir las obligaciones internacionales.

Definir la prioridad de la elaboracion del reglamento o la guia. El 6rgano
regulador debe tomar en consideracion las ventajas y desventajas del
reglamento o la guia propuestos, incluidos aspectos como: los riesgos
asociados a la instalacion o actividad; la necesidad y los costos asociados
a las mejoras en la seguridad; el nimero de partes autorizadas que se veran
afectadas; los efectos sobre la eficiencia del proceso de autorizacion, y
la retroalimentacion de la informacién y la experiencia resultantes de
examenes y evaluaciones, inspecciones, investigaciones y actividades de
accion coercitiva.

Determinar el ambito de aplicacion del reglamento o la guia. Ello supone la
determinacion clara de las instalaciones y actividades a las que se aplicaran
los requisitos reglamentarios o las recomendaciones, asi como la etapa del
proceso de autorizacion que se abarcara y el tema técnico que se abordara.
Determinar los recursos necesarios para elaborar el reglamento o la guia. La
elaboracion de reglamentos y guias requiere disponer del nimero suficiente
de personas debidamente cualificadas, competentes y experimentadas,
asi como de los recursos financieros y de otro tipo adecuados [4]. La
necesidad del reglamento o la guia y el plazo necesario para su preparacion
y establecimiento seran un factor para determinar los recursos necesarios.
Recopilar informacion. Se debe recopilar la informacion necesaria para
preparar el reglamento o la guia en proyecto. Se debe tener en cuenta, en
particular, la tecnologia punta.

Redactar el reglamento o la guia. El personal del érgano regulador, asistido
por organizaciones de apoyo técnico, consultores, sociedades profesionales
o comités consultivos, redacta la version inicial del reglamento o la guia. Los
reglamentos y guias deben redactarse en un estilo claro y facil de entender.
Los reglamentos y guias deben ser pertinentes, precisos e inequivocos, para
asi poder aplicarse facilmente y exigirse su cumplimiento, seglin proceda.
Examinar el reglamento o la guia. Por lo general, aunque las practicas
difieren mucho, el personal juridico y los comités consultivos especiales,
segun proceda, suelen examinar las versiones iniciales de los reglamentos o
las guias en proyecto. En algunos Estados, las partes autorizadas, sociedades
profesionales u otras organizaciones participan en esos examenes. También
puede publicarse con caracter provisional un borrador del texto con una
invitacion a las partes interesadas a que presenten sus observaciones. Los
comentarios que se reciban de resultas del examen deben ser analizados,
evaluados y resueltos, seglin corresponda. Antes de la aprobacion oficial,
el texto final debe ser objeto de un examen de control de calidad. En esta



h)

3.64.

b)

c)

d)

f)

2)
h)

etapa, también deben tomarse en consideracion los efectos del nuevo
reglamento o guia en las instalaciones y actividades existentes.

Establecer y publicar el reglamento o la guia. La reglamentacién debe
establecerse y promulgarse de manera que sea juridicamente vinculante
conforme al ordenamiento juridico del pais, garantizando asi que el
cumplimiento de sus disposiciones pueda ser exigido por el organo
regulador. El procedimiento de publicacion de guias debe seguir pasos
similares a los de los reglamentos, pero una guia puede publicarse
oficialmente con un nivel de aprobacion inferior, dado que el caracter de su
contenido es meramente consultivo.

Debe contemplarse la posibilidad de agrupar las guias; por ejemplo, asi:

Recomendaciones detalladas o especificas, relativas a instalaciones,
actividades, equipo, procedimientos operacionales y protocolos y a la
cualificacion y capacitacion del personal, que puedan ser adoptadas por las
partes autorizadas como medio de cumplir la reglamentacion.

Manuales practicos de proteccion y seguridad que cubran diversas
actividades y procedimientos que sirvan de ayuda para capacitar a los
trabajadores y para que la direccion establezca normas locales.

Guias de procedimiento, como las relativas a la calibracion de instrumentos,
la monitorizacién individual, los estudios medioambientales y la gestion
de desechos radiactivos, para su uso por las partes autorizadas y/o los
proveedores de servicio técnico.

Orientaciones relativas a la seguridad de las personas que se someten a una
exposicion meédica.

Orientaciones sobre la realizacion de evaluaciones de la seguridad
que sefalen las esferas que se evaluaran o examinaran a efectos de la
autorizacion.

Orientaciones sobre el transporte seguro de materiales radiactivos.
Procedimientos para realizar investigaciones.

Orientaciones sobre la elaboracion de planes y procedimientos de
emergencia.

Proceso para examinar y revisar reglamentos y guias

3.65.

El 6rgano regulador debe asegurarse de que los reglamentos y las guias se

mantengan actualizados y debe establecer procedimientos, dentro de su sistema
de gestion integrada, para su examen periodico.
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3.66. Se debe examinar la experiencia en la aplicacion de la reglamentacion
y se debe estudiar debidamente cualquier problema o dificultad. También
debe examinarse la situacion respecto de los requisitos pertinentes a la luz de
los nuevos avances relacionados con la seguridad. Deben tenerse en cuenta
los efectos que la modificacion frecuente de los reglamentos y guias pueda
tener para la estabilidad del sistema regulador. Entre las razones para revisar
la reglamentacion cabe incluir los cambios en la legislacion; los cambios en la
organizacion, responsabilidades, politicas o procedimientos del 6rgano regulador;
la experiencia adquirida por el 6rgano regulador en el proceso de autorizacion;
la retroalimentacion de la informacion y experiencia adquiridas de los sucesos,
asi como de las buenas practicas nacionales e internacionales pertinentes; los
avances tecnoldgicos, y la necesidad de mejorar o eliminar toda reglamentacion
poco practica, engafiosa, inaplicable o de otro modo inadecuada.

3.67. Para hacer las revisiones también pueden seguirse los procedimientos
aplicables a la elaboracion de reglamentacion. Las partes autorizadas y otras
partes interesadas a las que pueda afectar la reglamentacion en su version
revisada deben disponer de tiempo suficiente para completar los preparativos que
pudiesen ser necesarios para poder cumplir los nuevos requisitos establecidos.

3.68. El proceso y los procedimientos establecidos para la revision de los
reglamentos y guias no deben menoscabar la autoridad del 6rgano regulador para
adoptar medidas inmediatas si estas fuesen necesarias por razones de seguridad.

Efectos de la revision de la reglamentacion
3.69. El parrafo 4.27 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“El organo regulador [...] reconocera los riesgos asociados a hacer
modificaciones en practicas bien asentadas. Se examinaran cuidadosamente
los eventuales cambios en los requisitos reglamentarios para evaluar
las posibles mejoras de la seguridad que se pretenda alcanzar. El 6rgano
regulador también informara y consultard a las partes interesadas acerca
de la fundamentacién de esos cambios propuestos en los requisitos
reglamentarios”.

3.70. Al revisar los reglamentos debe tenerse especial cuidado en no dar lugar

a contradicciones o incoherencias entre las partes conservadas y las partes
revisadas de un reglamento.
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3.71. También debe tomarse en consideracion en qué medida los cambios
propuestos seran aplicables a las instalaciones y actividades ya autorizadas y el
grado de remodelacion que sera necesario.

Orientaciones internas

3.72. Para garantizar un enfoque sistematico y coherente, el 6rgano regulador debe
elaborar orientaciones internas sobre los procesos y procedimientos que deben
seguirse para llevar a cabo las funciones de reglamentacion de manera eficaz y
eficiente, asi como sobre los objetivos de seguridad que deben alcanzarse. En las
partes correspondientes de esta seccidon se ofrecen orientaciones detalladas sobre
temas especificos. Se debe estudiar hasta qué punto las orientaciones internas del
organo regulador pueden ponerse a disposicion de las partes autorizadas y del
publico y otras partes interesadas. La publicacion es un aspecto importante de la
comunicacion con las partes interesadas, y la apertura pone de manifiesto que el
organo regulador estd cumpliendo sus responsabilidades de la manera adecuada.

NOTIFICACION Y AUTORIZACION
Consideraciones generales
3.73. El requisito 7 de la publicacion GSR Part 3 [3] dice lo siguiente:

“Toda persona u organizacion que tenga la intencion de explotar una
instalacion o realizar una actividad presentara al 6rgano regulador
una notificacion y, segiin convenga, una solicitud de autorizacion”.

3.74. La notificacién y, en su caso, la solicitud de autorizacion deben presentarse
en los formularios prescritos por el 6rgano regulador con informacion acorde
al nivel de riesgo radioldgico asociado a la explotacion de la instalacion o la
realizacion de la actividad.

3.75. El requisito 23 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:

“La autorizacion por el organo regulador, comprendida la
especificacion de las condiciones necesarias en materia de seguridad,
sera requisito previo indispensable en el caso de todas las instalaciones
y actividades que no estén eximidas explicitamente o no se aprueben
por medio de un proceso de notificacion”.
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3.76. Los conceptos de notificacion, autorizacidbn mediante inscripcion en
registro y autorizacion mediante concesion de licencia representan, en términos
generales, un enfoque graduado del control reglamentario basado en los niveles
de riesgo o la naturaleza de la instalacion o actividad.

3.77. El organo regulador debe determinar qué instalaciones o actividades
quedaran exentas de los requisitos de notificacion o autorizacidén, tomando
como base para esta determinacion los criterios de exencion especificados en
el apéndice I de la publicacion GSR Part 3 [3] o cualquier nivel de exencion
especificado por el 6rgano regulador sobre la base de dichos criterios.

3.78. Una notificacion es un “[dJocumento que una persona o entidad presenta al
organo regulador para comunicarle su intencion de llevar a cabo una practica o de
emplear una fuente de alglin otro modo™ [8].

3.79. En el caso de algunas actividades aptas para la exencion, puede haber
razones concretas por las que deba presentarse una notificacion (p. ej., para evitar
la disposicion final de desechos incontrolada).

3.80. El parrafo 3.7 de la publicacion GSR Part 3 [3] dice lo siguiente:

“Una notificacion basta siempre y cuando sea poco probable que las
exposiciones que previsiblemente estaran asociadas a la practica o la
accion sobrepasen una pequefia fraccion, de acuerdo con lo especificado
por el 6rgano regulador, de los limites pertinentes, y sean despreciables la
probabilidad y la magnitud de las exposiciones potenciales y cualquier otra
consecuencia perjudicial potencial”.

3.81. Cuando la notificacion por si sola no sea suficiente (es decir, porque las
exposiciones que previsiblemente estaran asociadas a la instalacion o actividad
tengan posibilidad de sobrepasar la pequeia fraccion del limite especificado
por el organo regulador) se debe presentar al 6érgano regulador una solicitud de
autorizacion. Una solicitud de autorizacion también puede servir de notificacion.
Cuando se ha presentado una notificacion pero el 6rgano regulador determina
que las exposiciones potenciales pueden sobrepasar el limite especificado para la
notificacion, debe exigirse una autorizacion.

3.82. El proceso de autorizacion es el principal medio por el cual el 6rgano
regulador puede aplicar inicialmente el marco juridico y regulador y por el cual
las responsabilidades del solicitante o la parte autorizada se vinculan claramente
con el marco juridico.

30



3.83. La autorizacion debe adoptar la forma de un registro o de una licencia [3].
En funcién del marco gubernamental y regulador de cada Estado, en referencia
a la autorizacion se emplean otros términos, como certificacion, otorgamiento de
permiso, acuerdo, consentimiento o concesion de otro instrumento reglamentario
similar. En el caso de instalaciones o actividades complejas y cuando los riesgos
radioldgicos son importantes, el proceso de autorizacion suele denominarse
proceso de concesion de licencia, cuyo resultado es una licencia en forma
de documento legal emitido por el 6rgano regulador por el que se concede
autorizacion para llevar a cabo actividades especificadas relacionadas con la
explotacion de una instalacion o la realizaciéon de una actividad.

3.84. La inscripcion en registro es una “[m]odalidad de autorizacién de
instalaciones y actividades de riesgo bajo o moderado por la cual la persona o
entidad responsable de la practica efectia, segiin proceda, una evaluacion de la
seguridad de las instalaciones y el equipo y la presenta al 6érgano regulador” [8].
El o6rgano regulador debe determinar qué instalaciones y actividades requieren
solamente autorizacion mediante inscripcion en registro y para cuales se
requiere un proceso de concesion de licencia. En cualquiera de los dos casos, la
instalacion o actividad debe ser autorizada con las condiciones o restricciones que
correspondan. Los requisitos de la evaluacion de la seguridad y las condiciones
o restricciones aplicadas a las instalaciones o actividades serian menos rigurosos
para la inscripcién en registro que para la concesion de una licencia.

3.85. Con respecto al material que se transporte con arreglo al Reglamento para
el Transporte Seguro de Materiales Radiactivos, contenido en la publicacion del
mismo titulo N° SSR-6 (Rev. 1) de la Coleccion de Normas de Seguridad del
OIEA [17], los requisitos que se establecen en la publicacion GSR Part 3 [3]
para la notificacion y autorizacion se cumplen mediante la conformidad con la
publicacion SSR-6 (Rev. 1) [17].

3.86. Las autorizaciones deben concederse o denegarse de acuerdo con el marco
gubernamental, juridico y regulador y deben abarcar todas las etapas de la vida
util de una instalaciéon o actividad. En el caso de una instalacion nuclear, por
ejemplo, esto abarca la evaluacion del emplazamiento, el disefio, la fabricacion,
la construccion, la instalacion, la puesta en servicio, la explotacion, la clausura (o
cierre) y el posterior levantamiento del control reglamentario del emplazamiento.

3.87. El marco juridico del Estado debe establecer las responsabilidades
para emitir una autorizaciébn y, en particular, debe determinar quién esta
facultado para emitir autorizaciones. Dependiendo del sistema utilizado en cada
Estado concreto, las diferentes autorizaciones pueden ser expedidas por distintas
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autoridades. El requisito 7 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Cuando en el marco regulador para la seguridad haya varias
autoridades con responsabilidades respecto de la seguridad, el
Gobierno adoptara medidas para la coordinacion eficaz de las
funciones de reglamentacion de esas autoridades, a fin de evitar
omisiones o duplicaciones indebidas, y de impedir que se impongan
requisitos opuestos a las partes autorizadas”.

3.88. El parrafo 3.9 b) de la publicacion GSR Part 3 [3] dice lo siguiente:

“Toda persona u organizacion que solicite una autorizacion [...] se abstendra
de realizar cualquiera de las acciones [...] [contempladas en la solicitud]
hasta que se haya realizado el registro o emitido la licencia”.

3.89. La parte autorizada es la persona juridica o entidad a la que incumbe
la responsabilidad primordial respecto de la seguridad, y conserva esa
responsabilidad aun cuando expire o caduque la validez de una autorizacion o
cuando la autorizacién sea revocada por el 6rgano regulador. Sin embargo, las
responsabilidades conferidas por la autorizacion pueden ser transferidas a una
parte autorizada diferente (p. ¢j., tras un cambio de propiedad, cuando este haya
sido aprobado por el 6rgano regulador).

3.90. El organo regulador, una vez que haya determinado que se ha aplicado
el principio de justificacion, debe especificar las condiciones en las que los
productos de consumo que contengan material radiactivo pueden ponerse a
disposicion del publico, el cual no tiene ninguna obligacion reglamentaria con
respecto al producto. En este contexto se presupone que el producto de consumo
puede utilizarse y desecharse sin que se requiera ninguna medida especial
de seguridad. El suministro de productos de consumo al publico esta sujeto a
la autorizacion del organo regulador, excepto que su uso haya quedado exento
(véase el requisito 33 de la publicaciéon GSR Part 3 [3]).

Objetivos de la notificacion y la autorizaciéon

3.91. El objetivo de la notificacion es proporcionar al organo regulador
informacion inicial acerca de la intencion de una persona o entidad de explotar
una instalacion o realizar una actividad. El 6rgano regulador debe utilizar la
informacion recibida en el proceso de notificacion para actualizar los registros
de fuentes, instalaciones y actividades y para decidir el nivel de control
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reglamentario que se aplicard. La notificacion debe ser examinada y, si fuese
necesario, el 6rgano regulador debe informar a la persona o entidad de qué otras
interacciones reglamentarias se requeriran.

3.92. El objetivo de la concesion de autorizaciones es que el organo regulador
establezca un control reglamentario eficaz de la seguridad durante toda la vida
util de una instalacion o actividad. El proceso de autorizacion debe exigir al
solicitante la garantia de que puede cumplir todos los requisitos de seguridad.

Principios generales de autorizacion

3.93. Los principios de la autorizacion deben establecerse en el marco regulador
y juridico. La siguiente enumeracion muestra ejemplos de principios de
autorizacion:

a)  Unainstalacion o actividad solo debe autorizarse cuando el 6rgano regulador
haya confirmado, mediante el examen y evaluacién de la documentacion
presentada, que la instalacion o actividad va a ser utilizada o realizada de
forma que no constituya un riesgo radioldgico inaceptable para las personas
o el medio ambiente. Ello debe incluir la confirmacion de que el solicitante
posea la capacidad y la estructura organizativas, los recursos adecuados, la
competencia apropiada de los directivos y el personal, y las disposiciones
de gestion adecuadas para cumplir los requisitos de seguridad al objeto de
pasar a ser una parte autorizada.

b)  El marco regulador para tramitar las solicitudes de autorizacion debe ser
claro, especialmente el proceso para solicitar la autorizacion.

¢)  El marco regulador del proceso de autorizacion debe ser establecido por el
organo regulador de manera explicita.

d) La autorizacion de una instalacion o actividad debe basarse en una lista
de documentos predefinida que deben ser presentados al 6rgano regulador
por la persona o entidad responsable de la instalacion o actividad. Esos
documentos deben ser examinados por el organo regulador. Deben
especificarse claramente los gastos asociados al proceso de autorizacion y
la persona o entidad a la que se cargaran dichos gastos.

e) Debe definirse un conjunto claro y explicito de requisitos, criterios y
normas que constituyan la base de la autorizacion.

f)  El organo regulador debe adoptar un enfoque graduado cuando lleve
a cabo examenes, evaluaciones o inspecciones a lo largo del proceso de
autorizacion.

g) Deben establecerse mecanismos claros de participacion del publico en el
proceso de autorizacion.
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h)

3

k)

D

p)

q)

34

El proceso de autorizacion debe ser transparente para el publico y las
autorizaciones deben publicarse o ponerse a disposicion del publico por
otros medios, teniendo en cuenta la necesidad de seguridad fisica de la
informacién y de proteccion de la informacion de dominio privado.

El organo regulador debe incluir en la autorizacion las condiciones que
correspondan.

El érgano regulador debe definir claramente el ambito de aplicacion de la
autorizacion (el emplazamiento, la instalacion o actividad o las partes de
la instalacion o actividad, o si la autorizacion forma parte de una serie de
autorizaciones), su periodo de validez y las condiciones incorporadas.

La responsabilidad respecto de la seguridad puede transferirse a una parte
autorizada diferente, segun la reglamentacion nacional; sin embargo, esto
solo puede hacerse con el acuerdo del 6rgano regulador, que puede adjuntar
disposiciones y condiciones a la nueva autorizacion (véase el parrafo 2.14
de la publicaciéon GSR Part 1 (Rev. 1) [2]).

A lo largo del proceso de autorizacion, el solicitante y el 6rgano regulador
deben tener en cuenta las buenas practicas de otros Estados, segun
corresponda.

Se deben tener en cuenta el examen y la evaluacion reglamentarios de las
instalaciones y actividades de referencia o genéricas, y de las instalaciones
o actividades similares en el Estado o en otros Estados, si ello ayuda al
proceso de autorizacion.

El método de analisis para la demostracion de la seguridad debe estar
definido claramente, comprendido el uso de metodologias e instrumentos
analiticos deterministas y probabilisticos, segin corresponda.

Los examenes de la seguridad debe llevarlos a cabo la parte autorizada
segun se exija en las condiciones de autorizacion, y los resultados deben
presentarse al 6rgano regulador para su examen y evaluacion. Seguidamente
pueden adoptarse las decisiones reglamentarias oportunas.

La responsabilidad primordial respecto de la seguridad se asigna y es
asumida por la persona o entidad encargada de la instalacion o actividad
que entrafie riesgos radiologicos. El cumplimiento de la reglamentacion y
de los requisitos impuestos por el érgano regulador no exime a la persona o
entidad encargada de cualquier instalacion o actividad de la responsabilidad
primordial respecto de la seguridad (véase el requisito 6 de la publicacion
GSR Part 1 (Rev. 1) [2]). La persona o entidad encargada de una instalacion
o actividad debe demostrar a satisfaccion del organo regulador que esa
responsabilidad primordial se ha cumplido y seguira cumpliéndose.

Los medios para impugnar o apelar contra una autorizaciéon o parte de una
autorizacion deben ser establecidos por el o6rgano regulador claramente y
dentro del marco regulador.



3.94. El marco juridico y regulador debe incluir disposiciones para el acceso sin
restricciones de personal designado del 6rgano regulador, en cualquier momento,
a los locales de un solicitante o una parte autorizada, a toda instalacion o actividad
ya autorizada o para la que se haya presentado una solicitud de autorizacién, y a
todo documento relacionado con la seguridad y que se considere necesario para
el proceso de autorizacion.

3.95. El organo regulador debe asegurarse de que cualquier interfaz entre
las medidas de seguridad tecnoldgica nuclear y las medidas de seguridad
fisica nuclear sea abordada por la parte autorizada o el solicitante y estudiada
convenientemente junto con la autoridad competente encargada de la seguridad
fisica nuclear.

Informacion que se facilitara al presentar una notificacion o una solicitud
de autorizacion

Notificacion

3.96. El organo regulador debe especificar la informacion minima que debe
presentar una persona o entidad en apoyo de la notificacion de que tiene la
intencion de explotar una instalacion o realizar una actividad que entrafia el uso
de fuentes de radiacion, a saber:

a) La clara identificacion del solicitante que presenta la notificacion.

b) Informacion sobre las disposiciones relativas a la justificacion de la
instalacion o actividad.

c) La ubicacién o ubicaciones de la instalacion y, en su caso, donde se
almacenaran y utilizaran la o las fuentes de radiacion.

d) La especificacion del sistema de gestion de la instalacion o actividad.

e) Laclara especificacion del equipo que se usara en la instalacion o actividad,
incluidas las fuentes de radiacion y el equipo asociado.

Autorizacion
3.97. El requisito 24 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo siguiente:
“Se exigira al solicitante que presente una demostracion adecuada

de la seguridad para sustentar su solicitud de autorizacion de una
instalacion o actividad”.
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3.98. El solicitante debe proporcionar toda informacion pertinente que describa
el enfoque de la seguridad para demostrar que la instalacion o actividad no
presentara riesgos radioldgicos inaceptables para las personas y el medio
ambiente. La informacion debe incluir los objetivos, principios, criterios,
normas y analisis propuestos en relacion con la seguridad para todas las etapas
del proceso de autorizacion. La finalidad perseguida debe ser proporcionar toda
la informacion pertinente para que el o6rgano regulador pueda llevar a cabo su
proceso de examen y evaluacion sin necesidad de recabar mas informacion o
aclaraciones.

3.99. Los documentos presentados al 6rgano regulador en el marco del proceso
de autorizacion deben actualizarse, segun proceda, durante toda la vida util de la
instalacion o actividad, a fin de asegurar que cubran los aspectos pertinentes. Los
documentos presentados al érgano regulador (que pueden dividirse o combinarse
en diferentes documentos, segun proceda) deben incorporarse como parte de
la autorizaciéon si la reglamentacién nacional y el enfoque y las practicas de
reglamentacion asi lo exigen.

3.100. En el caso de instalaciones o actividades complejas, antes de que
el solicitante presente una solicitud, el organo regulador debe considerar la
posibilidad de poner en marcha una fase preparatoria en la que se aclaren al
solicitante los requisitos de seguridad basicos que deban cumplirse y el proceso
de autorizacion que se seguird. Esto puede incluir la especificacion, por ejemplo,
del idioma, las unidades, la metodologia y el formato de la solicitud propuesta.
En esta fase debe garantizarse que el personal del érgano regulador reciba la
capacitacion adecuada y posea los conocimientos suficientes sobre el disefio de la
instalacion o actividad propuesta. Los requisitos de disefio detallados y explicitos
para la instalacion o las caracteristicas de la actividad deben elaborarse en las
primeras etapas del proceso de autorizacion.

3.101. La competencia y la capacidad del solicitante deben ser evaluadas
cuanto antes para garantizar que este sea capaz de gestionar todas las etapas de la
vida util de la instalacion o la duracién completa de la actividad. Desde el primer
momento se debe alentar al solicitante a que haga un estudio para determinar el
personal y las competencias que necesitara en las diferentes etapas de la vida util
de la instalacion o de la duracion de la actividad, y debera contemplar como y
donde reclutara al personal que contrate.

3.102. La amplitud de la informacion que haya de presentarse para respaldar

una solicitud de autorizacion debe tener en cuenta el tipo de instalacion o
actividad. El ambito de la informacion requerida debe depender de la etapa de la
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vida 1til para la que se esté contemplando la autorizacion. La informacion debe
incluir, segiin proceda:

a) Informacion legal:

i) El nombre formal y la direccion del solicitante y cualquier otra
informacion de contacto, como el nombre de la(s) persona(s) que lo
representa(n).

ii) Los detalles de cualquier autorizacion existente que sea pertinente.

iii) Informacién sobre si la instalacion o actividad pertenece total o
parcialmente o estd controlada por una persona de otro Estado o
por una empresa extranjera y, en caso afirmativo, los detalles de la
estructura de propiedad.

b) Informacion sobre asuntos de organizacion:

1) La estructura organizativa del solicitante.

i) Pruebas de que el solicitante tiene y seguird manteniendo los
recursos financieros adecuados para cubrir los costos necesarios
asociados a la seguridad, como las tasas reglamentarias, el seguro de
responsabilidad civil y la financiacion de la clausura o la gestion de
los desechos radiactivos, seglin proceda, en funcion de la legislacion y
la reglamentacion nacionales.

i) Pruebas de que el solicitante cuenta con los recursos humanos
adecuados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios y las normas de seguridad y de que estos se seguiran
cumpliendo durante toda la vida 1til de la instalacion o actividad.

c)  Caracteristicas del emplazamiento y de la instalacion o actividad:

1) La naturaleza de la instalacion o actividad objeto de la solicitud.

ii) Una descripcion de los locales pertinentes, incluido el trazado de la
instalacion, los edificios y el equipamiento.

iii) Si procede, una descripcion del emplazamiento desde el punto de vista
geografico, demografico, topografico, meteorologico, hidrologico,
geologico y sismoldgico.

d) Cualificacion y capacitacion del personal:

i) La determinacion de las cualificaciones necesarias y la capacitacion
del personal que tendrd responsabilidades relacionadas con la
seguridad.

ii) Para la autorizacion de determinadas instalaciones o actividades, puede
ser necesario incluir en la solicitud la identificacion de personas por su
nombre (p. €j., el nombre de los oficiales de proteccion radiologica o
de los expertos cualificados).
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e)

38

iii)

iv)

Detalles de las cualificaciones y la capacitacion en materia de
proteccion radioldgica de los trabajadores que intervengan en
actividades que entrafien o pudiesen entrafiar exposicion ocupacional.
Prueba documental de la probidad de todo el personal que ocupara
puestos de responsabilidad o delicados.

Sistema de gestion:

)
i)
iii)
iv)
v)

Vi)

vii)

viii)

Para los sistemas de seguridad pertinentes de las instalaciones o
actividades con riesgo importante, los procedimientos operacionales y
de mantenimiento que se seguiran.

Una descripcion del sistema de identificacion, trazabilidad y
conservacion de los documentos y de control de los registros.

El sistema de elaboracion de procedimientos.

Los procedimientos para presentar informes sobre la experiencia
operacional, comprendidos accidentes y otros incidentes, y para
aprender de ella.

Los procedimientos para aprender de las buenas practicas seguidas en
el Estado y en otros Estados.

Una descripcion de las disposiciones para establecer y mantener el
liderazgo y la gestion por parte de las organizaciones y el personal
directivo a cargo de las instalaciones y actividades que den lugar a
riesgos radiologicos.

Un procedimiento o una descripcién del proceso para manejar las
modificaciones de la instalacion o actividad que puedan estar sujetas
a la aprobacion del organo regulador, en funcion de la legislacion,
la reglamentacion y las practicas nacionales, si los requisitos para
manejar las modificaciones no estin establecidos directamente en la
reglamentacion.

Una descripcion de las disposiciones de garantia de calidad
establecidas para asegurar que todos los elementos para la explotacion
de la instalacion o la realizacion de la actividad estén disenados,
fabricados, construidos, ensamblados, probados, cualificados,
operados, mantenidos y sustituidos de conformidad con los requisitos
de seguridad pertinentes.

Una descripcion de las disposiciones para garantizar la calidad técnica
de la informacion proporcionada al solicitante por organizaciones
externas (p. ¢j., los contratistas) para su uso durante la explotacion de
la instalacion o la duracion de la actividad.

Las disposiciones de la garantia de calidad, incluidas auditorias
internas y externas.



f)  Actividades de seguridad:

1)
ii)

iii)

vi)

vii)

viii)

Los reglamentos, las guias y las normas industriales de seguridad
aplicables.

Evaluaciones de la seguridad de las exposiciones durante el
funcionamiento normal y de las exposiciones potenciales.

Una evaluacion prospectiva adecuada del impacto radiologico
ambiental, acorde con los riesgos radiologicos asociados a la
instalacion o actividad, seglin lo requiera el 6rgano regulador (véase el
parrafo 3.9 e) de la publicacion GSR Part 3 [3]).

El programa de proteccion radioldgica ocupacional, comprendidas
las disposiciones relativas a la designacion de zonas, las normas y
procedimientos locales, la supervision de los trabajadores y el lugar
de trabajo, el programa de vigilancia de la salud y el suministro y
mantenimiento del equipo de proteccion personal.

Evaluaciones de la seguridad y otros documentos relacionados con el
disefio que abordan la optimizacion de la proteccion y la seguridad, los
criterios de disefio y las caracteristicas de disefio relacionadas con la
evaluacion de la exposicion y la exposicion potencial de las personas
del publico.

Para las actividades que entrafien una exposicion médica, la
informacion relativa a la proteccion radioldgica del paciente,
comprendidas las disposiciones relativas a la calibracion de las fuentes
utilizadas para la exposicion médica y a la dosimetria clinica, y la
descripcion del sistema de gestion.

Para las actividades nuevas, inusuales o complejas, o para el suministro
de productos de consumo, una demostracion de que el ejercicio de la
actividad cumple el principio de justificacion.

Disposiciones para garantizar la seguridad, que se mantendran durante
todas las etapas de la vida util de la instalacion o la duracion de la
actividad.

Los conceptos y criterios de seguridad utilizados en el disefio de la
instalacion o para llevar a cabo la actividad, incluida la clasificacion
de equipos, sistemas y componentes; la aplicacion del concepto de
defensa en profundidad; el uso de barreras multiples para evitar las
emisiones radiactivas, y el enfoque de las cuestiones relacionadas con
la interfaz hombre-maquina.

Una descripcion de los elementos de importancia para la seguridad en
la explotacion de la instalacion o la realizacion de la actividad (p. ej.,
estructuras, sistemas y componentes de la instalacion, incluidos sus
criterios de disefio, los procesos que intervienen en su disefio y los
modos de funcionamiento y ensayo).
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x1)

xii)

xiif)

Xiv)

Disposiciones para la gestion de los desechos radiactivos generados
durante toda la vida util de la instalacion o actividad, incluidas la
clausura y la gestion de las fuentes en desuso (las fuentes en desuso
deben gestionarse en el Estado correspondiente o devolverse al
proveedor o fabricante), e informacién sobre las disposiciones
financieras para dichas actividades.

Los resultados de un analisis del funcionamiento normal de las
instalaciones y actividades y, en el caso de una instalacion de
disposicion final de desechos radiactivos, del periodo a largo plazo
después del cierre, para demostrar la aceptabilidad del disefio, incluida
una demostracion de que el disefio cumple los criterios de proteccion
radioldgica, los requisitos de la gestion de desechos radiactivos y los
limites de efluentes.

Los resultados de un analisis de la seguridad para demostrar como
ayudaran el disefio y los procedimientos operacionales conexos de la
instalacion o actividad a la prevencion de accidentes y a la mitigacion
de las consecuencias de los accidentes si estos llegasen a ocurrir. El
analisis debe describir y evaluar la respuesta prevista de la instalacion
o actividad a los sucesos, tanto internos como externos, que pudiesen
dar lugar a incidentes operacionales previstos y a condiciones de
accidente. El andlisis debe incluir las combinaciones pertinentes de
dichas alteraciones, disfunciones, fallos, errores y sucesos. Deben
tomarse en consideracion aspectos como las condiciones iniciales de
partida, los modelos fisicos 0 matematicos empleados y su correlacion
con experimentos, y el método de presentacion de los resultados.

Un analisis de seguridad que muestre en qué medida la parte autorizada
aborda los precursores de sucesos e incidentes operacionales previstos
y las condiciones de accidente. De ese analisis deben derivarse los
limites y las condiciones para una explotacion segura. Si alguna parte
del analisis ha sido examinada de forma independiente, también deben
presentarse los resultados de ese examen. En los siguientes titulos
de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA se proporcionan
recomendaciones y orientaciones adicionales sobre el analisis de la
seguridad de las centrales nucleares: N° SSG-2 (Rev. 1), Deterministic
Safety Analysis for Nuclear Power Plants [18]; N° SSG-3,
Development and Application of Level 1 Probabilistic Safety
Assessment for Nuclear Power Plants [19], y N° SSG-4, Development
and Application of Level 2 Probabilistic Safety Assessment for Nuclear
Power Plants [20].



xv) Informacién sobre otros planes y programas establecidos por la parte
autorizada en apoyo de sus actividades en materia de seguridad. Esto
incluye esferas como:

e ¢l programa de monitorizaciéon del medio ambiente;
e la proteccion contra incendios;
e la investigacion y desarrollo en relacion con la seguridad del
disefio, la explotacion, la clausura o el cierre de la instalacion o
actividad;
e retroinformacion sobre la experiencia operacional [21], y
e la estrategia de clausura (o cierre).
g) Disposiciones de emergencia:
i) Las disposiciones de emergencia, incluidos un plan de emergencia
y las disposiciones financieras para la preparacion y respuesta a una
emergencia nuclear o radioldgica, segun corresponda, que aborden los
requisitos generales, funcionales y de infraestructura establecidos en
la publicacién GSR Part 7 [7].
h) Lainterfaz con la seguridad fisica nuclear:
i) De acuerdo con el marco regulador nacional, la informacion pertinente
sobre seguridad fisica nuclear que sea necesario proporcionar a la
autoridad competente en materia de seguridad fisica nuclear [10, 11].

Formulario de notificacion o autorizacion de una instalacion o actividad
Notificacion de una instalacion o actividad

3.103. La informacion requerida para la notificacion (véase el parrafo 3.96)
puede describirse en un formulario de notificacion. La finalidad del formulario
de notificacion es que el solicitante pueda proporcionar informacion con respecto
a las disposiciones relativas a la justificacion de la actividad y demostrar que la
notificacion basta para permitir la explotacion de la instalacion o la realizacion de
la actividad. Segun los requisitos nacionales, el 6rgano regulador quizas prefiera
tener formularios de notificacién separados para las instalaciones, el material
radiactivo y otras fuentes de radiacion.

Autorizacion de una instalacion o actividad

3.104. La autorizacion es la “[c]oncesion, por parte de un 6rgano regulador u
otro 6rgano gubernamental, de un permiso por escrito para que una persona o
entidad (el explotador) realice las actividades especificadas” [8]. La autorizacion
también establece, directamente o por referencia, las condiciones que rigen la
realizacion de esas actividades en condiciones de seguridad.
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3.105. Las autorizaciones pueden concederse:

a)  Porun periodo de tiempo concreto (p. €j., 10 afios, 40 afios), para una etapa
especifica de la vida util de la instalacion (p. ej., construccion, explotacion)
0 para toda la duracion de una actividad. En tal caso, debe instituirse
un mecanismo que garantice que la parte autorizada responsable de la
instalacion o actividad conserve la responsabilidad primordial respecto
de la seguridad y de la aplicacion de medidas de seguridad fisica en la
instalacion o para la actividad, aun cuando la autorizacion haya caducado, a
menos que el control reglamentario del emplazamiento haya sido levantado.

b)  Por un periodo de tiempo indefinido (una autorizacion permanente), con
ciertas condiciones y hasta que el 6rgano regulador dé oficialmente por
terminada la autorizacion.

c) Para una actividad especifica o una condicion especifica de la instalacion
(p. €j., el almacenamiento temporal de combustible nuclear gastado).

3.106. El formato de una autorizacion dependera del tipo de autorizacion y
de su contenido y, en el caso de instalaciones o actividades complejas, de las
condiciones que el 6rgano regulador estime necesarias para una determinada
etapa del proceso de autorizacion de acuerdo con los procedimientos juridicos
nacionales. Por ejemplo, la autorizaciéon puede incorporar los documentos
subyacentes por referencia y solo proporcionar explicaciones de los términos
basicos no definidos en ningln otro lugar. Asi, el formato de una autorizacion
puede diferir no solo entre los Estados, sino también dentro de un mismo
Estado, de una etapa a otra de la vida util de la instalacion o actividad, y de una
autorizacion a otra para una etapa dada. No obstante, normalmente la autorizacion
debe contener la siguiente informacion:

a) La autoridad estatutaria. La autorizacion debe tener una identificacion
exclusiva y debe hacer referencia explicita a las leyes y reglamentos en los
que se basa.

b) La autoridad emisora. La autorizaciéon debe indicar las designaciones
oficiales de quienes estén facultados por la ley o la reglamentacion para
emitir la autorizacion, cuya firma y/o sello aparecerd en la autorizacion y
ante quien la parte autorizada sera responsable en las condiciones previstas
en la autorizacion.

c¢) El cumplimiento de los requisitos. La autorizacion debe incluir una
declaracion resumida de que se han cumplido todos los requisitos legales y
técnicos en materia de seguridad y que las instalaciones pueden funcionar y
las actividades llevarse a cabo sin un riesgo radiologico inaceptable para las
personas o el medio ambiente.
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d)

2)

h)

La base documental. La autorizacion debe sefialar los documentos
proporcionados por la parte autorizada en apoyo de la solicitud, asi como
los elaborados por el personal del 6rgano regulador en el proceso de examen
y evaluacion, que en su conjunto constituyen la base sobre la que se emite
la autorizacion.
La relacién con otra(s) autorizacion(es). La autorizacion debe indicar si
estd supeditada a una autorizacion previa o es un requisito previo para una
autorizacion futura.
La parte autorizada. La autorizacion debe contener una identificacion precisa
tanto de la persona o entidad legalmente responsable de la instalacién o la
actividad autorizadas como de la persona o entidad responsable del control
diario de la instalacion o la actividad.
El periodo de autorizacion. La autorizacion debe indicar una fecha efectiva
de autorizacion. También puede incluir una fecha de terminacion, que puede
estar basada en un plazo fijo. Otra alternativa es establecer un periodo
de validez durante el cual los supuestos en los que se basa la decision de
autorizacion seguiran siendo validos y al final del cual se reexaminara
la autorizacion.
La actividad autorizada. La autorizacién debe describir claramente, con
suficiente detalle, la ubicacién de la instalacion o actividad, incluyendo,
segun corresponda:
i) una representacion y una descripcion claras de los limites del
emplazamiento;
ii) el diseno de la instalacion y su modo de funcionamiento y/o la
realizacion de las actividades;
iii) el inventario de material radiactivo o fuentes de radiacion permitido, y
iv) otras informaciones pertinentes, segin proceda.
La responsabilidad de la parte autorizada respecto del cumplimiento. La
autorizacion debe contener:
i) una declaracion apropiada de que la parte autorizada tiene la
responsabilidad de cumplir los requisitos legales, la reglamentacion
y las condiciones referidas o contenidas en la autorizacion o en otras
referencias, segun proceda;
ii) una declaracién que establezca que la responsabilidad respecto de la
seguridad puede ser transferida a una parte autorizada diferente, con
sujecion a la aprobacion del 6rgano regulador.

Formulario de autorizacion individualizada

3.107. En algunos Estados, la legislacion establece que se requiere una
autorizacion en términos de cualificacion personal para que alguien pueda
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desempenar funciones especificas. En ese caso, la autorizacion debe ser el
medio de verificacion de las competencias del personal para llevar a cabo esas
actividades especificas.

Formulario de notificacion y autorizacion de objetos

3.108. La autorizacion de objetos debe tomarse en consideracion cuando sea
eficaz a efectos reglamentarios. Un ejemplo es la autorizacion (certificado de
aprobacion) del disefio de un bulto, de material radiactivo en forma especial o
de material radiactivo de baja dispersion, tal como lo exige la publicacion SSR-6
(Rev. 1) [17].

3.109. El requisito 33 de la publicacion GSR Part 3 [3] dice lo siguiente:

“Los proveedores de productos de consumo velaran por que dichos
productos no se pongan a disposicion del piblico a menos que se haya
justificado su uso por los miembros del publico, y su uso haya quedado
exento o se haya autorizado su suministro al pablico”.

3.110. El organo regulador debe exigir al fabricante de productos de consumo
que se dirija al érgano regulador y solicite autorizacion para suministrar productos
al publico a fin de garantizar que los productos de consumo cumplan todos los
requisitos de disefio y comportamiento que se tuvieron en cuenta en la evaluacion
de la seguridad realizada por el fabricante para el tipo de producto de consumo
(véase el apéndice I).

3.111. Para los productos de consumo, la notificacion solo es necesaria en lo
que respecta a la fabricacion, el montaje, el mantenimiento, la importacion, la
distribucion y, en algunos casos, la disposicion final (GSR Part 3 [3], parrafo 3.7).

Condiciones de autorizacion

3.112. Una autorizacion debe indicar explicitamente o debe imponer, por
referencia o anexo, todas las condiciones que determine el 6érgano regulador, que
son obligaciones cuyo cumplimiento se exige a la parte autorizada. Las leyes
y practicas relativas a la autorizacion difieren de un Estado a otro. En algunos
Estados, las condiciones se especifican en la legislacion y en la reglamentacion,
y la autorizacién se limita simplemente a hacer referencia a ellas, mientras que
en otros Estados algunas o todas las condiciones se indican explicitamente en la
propia autorizacion.
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3.113. Las condiciones de la autorizacion deben abarcar, segin proceda,
los aspectos de seguridad que afecten a la instalacion o actividad durante toda
su vida util, comprendidos la evaluaciéon del emplazamiento, el disefio, la
construccion, la instalacion, la puesta en servicio, la explotacion y la clausura de
la instalacion o actividad y el posterior levantamiento del control reglamentario.
Las condiciones de la autorizacion deben abarcar aspectos importantes, como
el disefio, la proteccion radiologica, el programa de mantenimiento, los planes
y procedimientos de emergencia, las modificaciones, el sistema de gestion, los
limites y condiciones operacionales, los procedimientos y la autorizacion del
personal. Ademas, las condiciones de la autorizacion pueden hacer referencia
a la reglamentacion, aunque no reproducirla, para asi evitar discrepancias o
incoherencias si la reglamentacion fuese modificada.

3.114. Aunque las condiciones de la autorizacion pueden variar en su formato,
deben presentar ciertas cualidades y caracteristicas bdsicas para que sean
comprensibles y eficaces. Cada condicion de autorizaciéon debe ser coherente
con todas las demas condiciones de la autorizacién en el sentido de que el
cumplimiento de una no debe entrar en conflicto con el cumplimiento de otra
o con cualquier otro requisito legal. En caso de que sea necesario especificar
varias condiciones de autorizacion que aborden diversos aspectos técnicos
y administrativos, puede ser util agrupar las condiciones de la autorizacion en
categorias; por ejemplo:

a) Condiciones de autorizacion que establezcan limites y umbrales
técnicos, como:
i) cualquier limite de explotacién y uso, como restricciones de dosis o
limites de descarga;
ii) los niveles de accién, y
iii) los limites de la duracion de la autorizacion.
b) Condiciones de autorizacion que especifiquen los procedimientos y modos
de funcionamiento, como pueden ser:
i) las obligaciones de la parte autorizada con respecto a su instalacion,
equipo, fuente(s) de radiacion, gestion y personal;
ii) los requisitos para reducir al minimo la generaciéon de desechos
radiactivos;
iii) los criterios de acondicionamiento de los desechos radiactivos para
las instalaciones de gestion de desechos radiactivos existentes o
previstas, y
iv) las disposiciones de preparacion y respuesta para casos de emergencia.
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¢) Condiciones de autorizacion relativas a cuestiones administrativas, como:
1) los requisitos para notificar al érgano regulador cualquier modificacion
en funcion de su importancia para la seguridad,
ii) toda otra autorizacion adicional separada que la parte autorizada deba
obtener del érgano regulador, si es necesario;
iii) los informes que la parte autorizada debe presentar al drgano
regulador;
iv) los medios y procedimientos para modificar cualquier informacion
seflalada en la autorizacion, y
v) los procedimientos, la informacion relacionada y la determinacion
del marco juridico para impugnar las condiciones de la autorizacion
o parte de ella.
d)  Condiciones de autorizacion relativas a la inspeccion y la accion coercitiva,
entre ellas:
i) los registros que la parte autorizada deba conservar y los periodos
durante los cuales deba conservarlos.
e) Condiciones de autorizacion relativas a la respuesta a condiciones
anormales, como:
i) los requisitos de notificacion de sucesos y los procedimientos para
adoptar las medidas correctivas adecuadas.

Fases del proceso de autorizacion

3.115. Aunque las practicas nacionales difieren, en el caso de las instalaciones
o actividades complejas, el 6rgano regulador debe llevar a cabo la autorizacion
en varias fases, requiriéndose normalmente una solicitud para cada fase (véase
el apéndice II). En el caso de las instalaciones nucleares, las instalaciones de
irradiacion industrial y las instalaciones de radiografia industrial, medicina nuclear
y radioterapia, el 6rgano regulador puede exigir un proceso de autorizacioén de
varias fases (p. ej., puede exigir la presentacion de una solicitud para construir
la instalacion antes de que pueda iniciarse la construccion). El 6rgano regulador
también podria prohibir la adquisicion de material nuclear o fuentes de radiacion
(incluida su importacion) hasta que se haya completado una determinada fase
de la construccion y se pueda garantizar el almacenamiento seguro del material
nuclear o las fuentes de radiacion.

3.116. El proceso de autorizacion debe ser comprendido por las partes
interesadas y debe ser predecible (es decir, bien definido, claro, transparente
y rastreable). El proceso de autorizacion debe ser tal que facilite la realizacion
eficiente de las actividades reglamentarias. El proceso de autorizacion debe
subdividirse en pasos (que pueden basarse en la etapa de la vida til o establecerse
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en puntos especificos de una etapa concreta), y el 6rgano regulador debe exigir
informacion adicional a la parte autorizada antes de concederle una autorizacion
para pasar de una fase a la siguiente. Las fases del proceso de autorizacion deben
ser discretas y seguir un orden l6gico.

3.117. En la elaboracion del proceso de autorizacion debe tomarse en
consideracion la adopcion o adaptacion de procesos de preautorizacion; por
ejemplo, pasos que contemplen la aprobacion temprana de los emplazamientos
y la certificacion preliminar de los disefios de planta estandarizados para la
autorizacion de construccion y explotacion de una instalacion o actividad
compleja. Un proceso de autorizacion de este tipo puede ayudar a reducir al
minimo la duplicacion de esfuerzos a lo largo de los distintos pasos y puede
posibilitar la realizacion de algunos de ellos de forma simultanea. También
permitira una clara division de responsabilidades entre el 6rgano regulador, los
proveedores, los suministradores y las partes autorizadas en los distintos pasos,
ofrecera oportunidades de participacion temprana del publico y garantizara que
los problemas de seguridad mas importantes se aborden adecuadamente en la
fase de preautorizacion.

3.118. El proceso de autorizacion, incluido cualquier proceso de renovacion
de autorizaciones, debe llevarse a cabo de forma transparente, ofreciendo
oportunidades de comunicacion y consulta con las partes interesadas, entre
ellas, el publico. El 6rgano regulador debe considerar la posibilidad de celebrar
reuniones con las partes interesadas para proporcionar informacion sobre los
procesos de renovacion de autorizaciones. En los parrafos 3.345, 3.346 y 3.347
se ofrecen mas recomendaciones sobre la comunicacion y la consulta con las
partes interesadas.

Proceso de autorizacion para un tipo de instalacion determinado

3.119. Si el enfoque nacional lo permite, puede ser conveniente que una
parte autorizada o un solicitante presenten al érgano regulador una “instalacion
de referencia” o un “disefio genérico”; por ejemplo, cuando una instalacion (o
partes de ella) de un tipo concreto vaya a construirse muchas veces. En estos
casos, el organo regulador debe aplicar en su examen el mismo rigor que para
otras presentaciones de documentacion. Una instalacion de referencia es una
instalacion autorizada existente de un tipo que también se construira en otros
lugares, mientras que la definicién de un disefio genérico la establece el 6rgano
regulador (véase la publicacion SSG-12 [5], parrafo 3.13) y se refiere a un
tipo de instalacion que se va a construir en otros lugares con modificaciones
relativamente menores. La conclusion satisfactoria del examen y evaluacion
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por el 6rgano regulador de un disefio genérico presentado en una evaluacion de
preautorizacion significa que este puede ser aceptado como base para conceder
una autorizacion.

3.120. El uso de disefios genéricos o instalaciones de referencia facilitara el
proceso de autorizacion. No todos los aspectos que es preciso considerar pueden
abordarse sobre la base de una presentacion de documentacion de ese tipo, y
el organo regulador no puede conceder una autorizacion de la misma manera
que para una Unica instalacion especifica; sin embargo, la parte autorizada
generalmente solo tendra que presentar una documentacién limitada para cada
instalacion concreta. Esas presentaciones de documentacion limitada deben
concentrarse en aquellos aspectos en los que la instalacion bajo consideracion
difiera de la instalacion de referencia o del disefio genérico; en particular, en
aquellas caracteristicas que sean especificas del lugar o el emplazamiento
elegidos. En una presentacion de documentacion limitada correspondiente a
una instalacién determinada, la parte autorizada debe indicar claramente qué
aspectos de la documentacion limitada difieren de la documentacion presentada
anteriormente respecto de una instalacion de referencia o disefio genérico, y debe
explicar por qué los demas aspectos de la documentacion limitada presentada
no se ven afectados. Ademas, el 6rgano regulador, en sus observaciones sobre el
disefio genérico o la instalacion de referencia, puede sefialar aspectos concretos
que deban abordarse en la presentacion correspondiente a la instalacion concreta.
En particular, la autorizacion del disefio de una instalacién que ha sido objeto de
una evaluacion de preautorizacion debe tomar en consideracion las caracteristicas
reales del emplazamiento y debe garantizar que el emplazamiento y el disefio sean
compatibles. Para seguir avanzando tras una fase de preautorizacion, el 6rgano
regulador debe exigir al solicitante o a la parte autorizada la presentacion de una
documentacion en la que se detalle como gestionara y explotara la instalacion.

Diferentes fases del proceso de autorizacion de una instalacion o actividad
compleja

3.121. Debe considerarse que el proceso de autorizacién de una instalacion o
actividad compleja consta de una serie de pasos, cada uno de ellos sujeto a la
necesidad de respaldo reglamentario para poder pasar de una fase a la siguiente.
Esos pasos pueden depender de la legislacion nacional, pero normalmente son los
siguientes:

a)  seleccion y evaluacion del emplazamiento (que puede incluir la evaluacion

del impacto ambiental);
b) disefo;
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c)  construccion;

d) puesta en servicio;

e) explotacion;

f)  clausura (o cierre), y

g) levantamiento del control reglamentario.

3.122. Cada fase del proceso de autorizacion puede dividirse en varias subfases
o puede fusionarse o combinarse, segiin convenga, para facilitar el proceso
reglamentario. Combinar autorizaciones (p. ¢j., de construccion y de explotacion)
también puede dar mas previsibilidad al proceso para la parte autorizada,
pero también requerira que se presente algo de informacién en un momento
anterior del proceso.

3.123. En la practica, el examen y evaluacion en cada fase del proceso
de autorizaciéon puede comenzar en una fase anterior y proseguir en fases
subsiguientes. Ademads, en funcion de las disposiciones adoptadas a nivel nacional
y de la naturaleza de la instalacion o actividad, el examen y la evaluaciéon en
algunos pasos pueden combinarse. El grado de consideracion que deba darse
a la combinacion de los determinados pasos dependera de la naturaleza de la
instalacion o actividad y de los riesgos asociados a ella.

3.124. Una vez emitida una autorizacion inicial, la parte autorizada y el érgano
regulador deben llevar a cabo, como parte del proceso de autorizacion, las
actividades y los preparativos subsecuentes.

3.125. En un emplazamiento determinado puede que haya distintas
instalaciones y/o actividades en diferentes etapas de su vida 1til. Cuando en el
mismo emplazamiento o en emplazamientos vecinos existan partes autorizadas
diferentes, el o6rgano regulador debe garantizar la cooperacion entre ellas. Las
autorizaciones pueden tener diferentes bases para la concesion de licencias,
segun el tipo de control reglamentario establecido en el Estado, por lo que debe
instituirse un proceso para garantizar y mantener la coherencia. En los casos
en los que se permita a varias partes autorizadas compartir elementos comunes
relacionados con la seguridad, se deben examinar las disposiciones para velar por
que la seguridad general no se vea comprometida.

Evaluacion del emplazamiento
3.126. La evaluacion del emplazamiento de muchas instalaciones o

actividades estd determinada inicialmente por procesos generales mas que por
criterios técnicos rigurosamente prescriptivos. Pueden ser aplicables requisitos
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generales relacionados con la lejania, con problemas medioambientales, con la
densidad de poblacion local y con los medios de transporte, que podrian estar
fuera de los limites del control reglamentario. Las consideraciones geoldgicas
e hidrogeologicas deben ser factores importantes en la evaluacion del
emplazamiento, en particular en lo que atafie a las instalaciones de disposicion
final de desechos radiactivos. El 6rgano regulador debe considerar la posibilidad
de participar en la formulacion de los criterios de seleccion del emplazamiento y
en el proceso de determinacion de la idoneidad general de un emplazamiento. En
las referencias de la [22] a la [31] se proporcionan mas recomendaciones sobre la
evaluacion del emplazamiento.

3.127. En el caso de una instalacion o una actividad que vaya a ser explotada
o realizada en un emplazamiento permanente, debe tomarse una decision
sobre la aceptabilidad del emplazamiento especifico desde el punto de vista de
la seguridad después de que el 6rgano regulador haya examinado y evaluado la
informacion sobre el emplazamiento en si y la informacion preliminar sobre
la instalacion o actividad y su interaccion con el emplazamiento.

Disefio, construccion, fabricacion e instalacion

3.128. La construccion, fabricacion o instalacion de la instalacion no deben
autorizarse hasta que no se haya examinado y evaluado el disefio inicial, incluida
la verificacion de la compatibilidad del disefio y el emplazamiento, seglin proceda.
Los requisitos de disefio de las centrales nucleares se establecen en la publicacion
N° SSR-2/1 (Rev. 1) de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, titulada
Seguridad de las centrales nucleares: Diserio [32]. En la publicacion N° SSG-38
de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, titulada Construction for
Nuclear Installations [33], se ofrecen orientaciones sobre la construccion de
instalaciones nucleares conforme a los requisitos de disefio.

Puesta en servicio

3.129. Existe un cierto solapamiento entre las fases de construccion y de
puesta en servicio, ya que algunas estructuras, sistemas y componentes pueden
ponerse en servicio antes del fin de la construccion de toda la instalacion o de
la instalacion de todos los sistemas necesarios para la actividad. En el proceso
de puesta en servicio hay varias fases para las que el 6rgano regulador puede
exigir a la parte autorizada la obtencion de una aprobacion previa y en las que
pueden adoptarse decisiones reglamentarias. Sin embargo, la introduccién de
material fisible u otro material radiactivo en la instalacion o actividad constituye
una fase importante de la etapa de puesta en servicio y suele considerarse

50



el punto principal en que se toman las decisiones reglamentarias. No se debe
autorizar la introduccion de material fisible u otro material radiactivo hasta que
no se haya examinado y evaluado el programa de puesta en servicio propuesto, se
hayan establecido los limites y condiciones operacionales preliminares, se haya
evaluado el disefio final y se haya verificado la conformidad de la construccion
con el diseno. En las publicaciones de la Coleccion de Normas de Seguridad
del OIEA N°. SSG-28 y N° NS-G-4.1, tituladas respectivamente Commissioning
for Nuclear Power Plants [34] y Commissioning of Research Reactors [35], se
ofrecen mas recomendaciones sobre la puesta en servicio de centrales nucleares y
reactores de investigacion.

Explotacion

3.130. El comienzo de la explotacion solo debe autorizarse una vez que hayan
terminado los ensayos de puesta en servicio y se hayan evaluado sus resultados, y
que los limites y condiciones operacionales hayan sido examinados y evaluados
por el 6rgano regulador.

3.131. A lo largo de toda la vida operacional de la instalacion o actividad, el
organo regulador debe exigir a la parte autorizada que proporcione, a intervalos
apropiados y en forma de examen exhaustivo de la seguridad, como un examen
periodico de la seguridad [36], pruebas de que la instalacion o actividad
sigue siendo apta para seguir en funcionamiento. En muchos Estados, para
una instalacion nuclear compleja, como una central nuclear, este periodo de
reevaluacion es de alrededor de diez afios. En esos examenes exhaustivos de
la seguridad deben tomarse en consideracion los cambios significativos en la
naturaleza y la magnitud potenciales de los peligros asociados, la experiencia
operacional, los cambios significativos en las normas de seguridad, los avances
técnicos y la nueva informacion relacionada con la seguridad procedente de
las fuentes pertinentes. En funcion de las leyes y reglamentos nacionales y del
resultado del examen exhaustivo de la seguridad, el organo regulador puede
decidir renovar la autorizacion de la parte autorizada.

3.132. Antes de volver a poner en funcionamiento una instalacion tras una
interrupcion del servicio importante, la parte autorizada debe demostrar a
satisfaccion del organo regulador que la instalacion podra seguir funcionando
conforme a los requisitos de seguridad hasta la siguiente parada.

3.133. Durante toda la vida util de la instalacion o actividad se pueden

realizar modificaciones en el equipo, en las disposiciones de gestion y en
los procedimientos operacionales. Cuando tales modificaciones afecten
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potencialmente a la seguridad, deberan ser objeto de debida consideracion por
la parte autorizada. El 6rgano regulador debe asegurarse de que las modificaciones
propuestas sean clasificadas por la parte autorizada en funcion de su importancia
para la seguridad. Esa clasificacion debe seguir un procedimiento establecido,
que puede estar sujeto al acuerdo o a la aprobacion del o6rgano regulador. Las
modificaciones clasificadas como de importancia para la seguridad deben ser
presentadas al 6rgano regulador para su examen y aprobacioén o para su acuerdo.
El 6rgano regulador debe inspeccionar periddicamente las modificaciones
para comprobar que se ajusten al procedimiento de clasificacion establecido.
En la publicacion N° NS-G-2.3 de la Coleccion de Normas de Seguridad del
OIEA, titulada Modificaciones en las centrales nucleares [37], se ofrecen
mas recomendaciones sobre el control de las modificaciones en las centrales
nucleares.

3.134. Los planes para la gestion de los desechos radiactivos y para la
clausura (incluidas las soluciones técnicas, los flujos de desechos, las politicas
gubernamentales y de reglamentacion para la clausura, y la financiacion) deben
examinarse y actualizarse periodicamente durante la explotacion.

Clausura

3.135. La clausura o cierre solo debe autorizarse una vez que el drgano
regulador haya examinado y evaluado los planes y los procedimientos detallados
pertinentes que se utilizaran, las condiciones que se observaran durante la
clausura o cierre y el estado final propuesto de la instalacion, incluido el estado
radiologico, y que se hayan realizado las inspecciones del emplazamiento que
fuesen necesarias.

3.136. El organo regulador debe garantizar que antes, durante y después de la
clausura, la parte autorizada elabore los documentos y registros pertinentes, los
conserve durante un tiempo acordado y los mantenga en condiciones de calidad
determinadas. Los requisitos para la clausura se establecen en la publicacion
N° GSR Part 6 de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, titulada
Clausura de instalaciones [38], y en las publicaciones WS-G-5.1 [6], SSG-47 [39],
GSR Part 5 [40], SSR-5 [41], SSG-40 [42], SSG-41 [43] y SSG-49 [44] se
exponen otros requisitos y recomendaciones pertinentes.

Levantamiento del control reglamentario

3.137. Antes del levantamiento del control reglamentario debe exigirse a
la parte autorizada que demuestre al 6rgano regulador que el emplazamiento
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cumple los criterios para el levantamiento. El érgano regulador debe examinar
las pruebas presentadas por la parte autorizada y confirmar el cumplimiento de
los criterios, y solo entonces debe ser levantado el control reglamentario del
emplazamiento. En la publicacion WS-G-5.1 [6] se ofrecen orientaciones sobre
el levantamiento del control reglamentario de los emplazamientos.

3.138. El é6rgano regulador debe garantizar la existencia de un sistema eficaz de
registro de los emplazamientos a los que se levantara el control reglamentario, asi
como su mantenimiento para los usuarios futuros de esos emplazamientos. Las
responsabilidades respecto del mantenimiento de los registros de levantamiento
del control del emplazamiento deben estar claramente asignadas; esos registros
pueden ser mantenidos por una organizacion especifica.

3.139. Si el emplazamiento no cumple los criterios para el levantamiento
del control, deben imponerse restricciones en relacion con su uso futuro (la
opcion “uso restringido™). Si después de la rehabilitacion y de los estudios
del emplazamiento se puede demostrar que este cumple los criterios para el
levantamiento del control y que no son necesarias las restricciones, la opcion
seleccionada debe ser “uso irrestricto”.

3.140. En el caso del uso restringido, el tipo, el alcance y la duracion de las
restricciones y controles para el levantamiento del control del emplazamiento
pueden ir desde la monitorizacidon y la vigilancia hasta la restriccion del acceso
al emplazamiento. Las restricciones deben ser propuestas por la parte autorizada
sobre la base de un enfoque graduado y después de considerar factores tales
como el tipo y el nivel de contaminacion residual tras la finalizacién de la
rehabilitacion, las restricciones de dosis y los criterios para el levantamiento del
control pertinentes, y los recursos humanos y financieros necesarios para aplicar
las restricciones y controles. Las restricciones propuestas por la parte autorizada
deben presentarse al organo regulador para que dé su acuerdo y deben ser
ejecutables. Debe quedar claro qué organizacion sera responsable de garantizar
el mantenimiento de las restricciones. Ademas, en el plan de rehabilitacion debe
especificarse el modo en que se eliminaran las restricciones cuando ya no sean
necesarias.

Examen y evaluacion de los documentos elaborados por la parte autorizada en
el proceso de autorizacion

3.141. Los documentos indispensables que la parte autorizada deba elaborar

durante el proceso de autorizacion deben estar precisados en la reglamentacion
y su contenido descrito en guias publicadas por el o6rgano regulador. Segln el
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tipo de instalacion o actividad de que se trate y la fase especifica del proceso de
autorizacion, se pueden solicitar documentos adicionales.

Modificacion o revocacion de autorizaciones

3.142. El otorgamiento de una autorizacion no debe restringir o excluir la
ulterior modificacion, suspension o revocacion de dicha autorizacion por el
organo regulador durante su periodo de validez. La parte autorizada puede
iniciar una solicitud de modificacion o el 6érgano regulador puede imponer una
modificacion en aras de la seguridad. Una modificacion de la autorizacion puede
ser conveniente o necesaria a consecuencia de cambios propuestos en relacion
con la instalacion o actividad, de la experiencia adquirida de la instalacion
o actividad o de otros sitios, de los avances tecnologicos o de actividades de
investigacion y desarrollo relacionadas con la seguridad nuclear o radioldgica.

3.143. El parrafo 4.37 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Toda modificacion, renovacion, suspension o revocacion ulterior de la
autorizacion de una instalacion o actividad se efectuard de conformidad
con un procedimiento definido y establecido claramente y se prevera la
presentacion puntual de las solicitudes de renovacion o modificacion de la
autorizacion”.

3.144. El o6rgano regulador puede exigir la renovacion de una autorizacion tras
un intervalo de tiempo determinado, en funcion de la legislacion nacional. En
esos casos debe llevarse a cabo un examen y evaluacion de la documentacion de
seguridad presentada por la parte autorizada, que debe incluir los resultados de
las inspecciones reglamentarias y otra informacion sobre el comportamiento. Los
resultados deben documentarse como parte del proceso de renovacion.

3.145. Se pueden hacer propuestas para cambiar o modificar el emplazamiento,
la instalacion, la actividad, la estructura organizativa de la parte autorizada, la
gestion asociada y los procedimientos y procesos operacionales (incluidos los
planes para actividades futuras, como la clausura). El 6rgano regulador debe
exigir que la parte autorizada notifique cualquier cambio significativo que
afecte a la seguridad y que la parte autorizada solicite, cuando sea necesario, una
modificacion de la autorizacion. Toda modificacion que afecte a la seguridad debe
ser objeto de una evaluacion por la parte autorizada de acuerdo con el enfoque
graduado. Ademas, tal como se indica en la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2],
parrafo 4.44:
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“Cualquier propuesta de modificacion que pudiera afectar
considerablemente a la seguridad de una instalacion o actividad serd objeto
de examen y evaluacion por el 6rgano regulador”.

3.146. Una autorizacion para una actividad que implique el uso de fuentes de
radiacion puede ser revocada porque las fuentes de radiacion ya no sean necesarias
o porque el 6rgano regulador haya adoptado una medida de accion coercitiva. El
organo regulador debe garantizar que las fuentes de radiacion se transfieran a una
parte autorizada que posea la autorizacion necesaria o que se eliminen en una
instalacion de disposicion final de desechos radiactivos autorizada.

EXAMEN Y EVALUACION DE INSTALACIONES Y ACTIVIDADES
Consideraciones generales

3.147. El requisito 25 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El érgano regulador examinard y evaluara la informacion
pertinente —ya haya sido presentada por la parte autorizada o por el
[proveedor], compilada por el érgano regulador u obtenida de alguna
otra fuente— para determinar si las instalaciones y las actividades
cumplen los requisitos reglamentarios y las condiciones especificadas
en la autorizacion. Ese examen y esa evaluacion de la informacion se
realizaran antes de la autorizacién y de nuevo a lo largo de la vida
util de la instalacion o de la duracién de la actividad, con arreglo a lo
especificado en el reglamento promulgado por el érgano regulador o en
la autorizacion”.

3.148. Ademas, en el parrafo 4.45 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2]
también se indica que:

“[En el proceso de] su examen y evaluacion de la instalacion o la actividad,
el 6rgano regulador tendra en cuenta diversos factores y consideraciones,
como los siguientes:

1) los requisitos reglamentarios;

2) laindoley la clasificacion por categorias de los peligros conexos;
3) las condiciones del emplazamiento y el entorno operacional;
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4) el disefio basico de la instalacion o la realizacion de la actividad en lo que
sea pertinente para la seguridad;

5) los registros facilitados por la parte autorizada o sus proveedores;

6) las practicas Optimas;

7) el sistema de gestion aplicable;

8) la competencia y las aptitudes necesarias para explotar la instalacion o
realizar la actividad;

9) las medidas de proteccion (de los trabajadores, el publico, los pacientes y el
medio ambiente) [véase la publicacion GSR Part 3 [3]];

10) las medidas de preparacion y respuesta para casos de emergencia;

11) las medidas de seguridad fisica nuclear;

12) el sistema de contabilidad y control de materiales nucleares;

13) la pertinencia de aplicar el concepto de defensa en profundidad para tener
en cuenta las incertidumbres intrinsecas (p. €j., a largo plazo en el caso de
la disposicion final de desechos radiactivos);

14) las medidas de gestion de las fuentes radiactivas, los desechos radiactivos y
el combustible gastado;

15) los planes o programas pertinentes de investigacion y desarrollo relativos a
la demostracion de la seguridad;

16) la retroinformacion de la experiencia operacional, de ambito nacional
e internacional, especialmente de la experiencia operacional pertinente
obtenida a partir de instalaciones o actividades similares;

17) lainformacion compilada en las inspecciones reglamentarias;

18) la informacion extraida de las conclusiones de investigaciones;

19) las medidas para la terminacion de las operaciones”.

3.149. El proceso de examen y evaluacion es una valoracion critica, realizada
por el 6rgano regulador, de la informacion presentada por la parte autorizada o de
la informacion proveniente de una inspeccion, de la informacion sobre sucesos,
de la retroalimentacion sobre la experiencia operacional a escala nacional e
internacional o de otros informes especificados (p. ej., registros, examenes
exhaustivos de la seguridad, registros de dosis) de importancia para la seguridad
de la instalacion o actividad. El examen y evaluacion se realizan con miras a
que el 6rgano regulador pueda adoptar una decision o un conjunto de decisiones
sobre la aceptabilidad de la instalacion o actividad desde el punto de vista de
la seguridad. El proceso consiste en examinar la documentacion presentada por
la parte autorizada, y la demds informacion descrita anteriormente, sobre todos
los aspectos relacionados con la seguridad de la instalacion o actividad. Una de
las tareas iniciales del examen y evaluacion es confirmar que la documentacion
presentada esté completa. Cuando sea necesario, el proceso de examen y
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evaluacion debe incluir comprobaciones en el emplazamiento para verificar las
afirmaciones vertidas en la documentacion presentada.

3.150. En el cumplimiento de sus responsabilidades con respecto a la seguridad
de la instalacion o actividad, la parte autorizada necesitard preparar diversos
tipos de documentos. Algunos de esos documentos también formaran parte
de la documentacion formal presentada al 6rgano regulador para su examen y
evaluacion. Otros documentos para mantener al 6rgano regulador plenamente
informado de las condiciones imperantes en la instalacion o en la actividad
son los informes rutinarios que se presentan periddicamente al 6rgano regulador
y los informes especificos de los sucesos. Otro tipo de documentacion es la de
uso interno de la parte autorizada, que debe ser puesta a disposicion del érgano
regulador cuando este lo solicite para garantizar su pleno conocimiento del disefio
y el funcionamiento de la instalacioén o actividad, de modo que pueda confirmar
que se hayan cumplido los requisitos establecidos en la reglamentacion y las
condiciones de autorizacion.

3.151. Una caracteristica fundamental del proceso de examen y evaluacion es
que el o6rgano regulador tome en consideracion los documentos presentados por
el solicitante. En el caso de riesgos radioldgicos importantes o de instalaciones
o actividades inusuales o complejas, el 6rgano regulador también debe verificar
el contenido de los documentos presentados mediante la inspeccion del
emplazamiento donde vayan a instalarse o utilizarse las fuentes de radiacion.
Esas inspecciones también permitiran al organo regulador complementar la
informacioén y los datos necesarios para el examen y evaluacion. Ademas, esas
inspecciones permitiran al érgano regulador ampliar su conocimiento practico de
los aspectos de gestion, técnicos y operacionales contenidos en la solicitud de
autorizacion y propiciar vinculos con los especialistas de la parte autorizada.

3.152. El organo regulador debe tener en cuenta las evaluaciones hechas en
el pasado, asi como las evaluaciones de otros Estados respecto de instalaciones
iguales o similares.

3.153. El parrafo 4.42 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Al llevar a cabo su examen y evaluacion de la instalacion o actividad, el

organo regulador adquirira un conocimiento del disefio de la instalacion o el
equipo, los conceptos en que se basa la seguridad del disefio y los principios
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operacionales propuestos por el solicitante, para llegar al convencimiento,
entre otras cosas, de que:

a) La informacion disponible demuestra la seguridad de la instalacion o
de la actividad propuesta y la optimizacion de la proteccion [véanse las
publicaciones SF-1 [1] y GSR Part 3 [3]].

b) Lainformacion contenida en la documentacion presentada por el solicitante
es exacta y suficiente para permitir la confirmacion del cumplimiento de
los requisitos reglamentarios.

c) Las medidas operacionales y técnicas, en particular las que sean novedosas,
han sido demostradas o matizadas por la experiencia o por ensayos, o por
ambas cosas, y permitiran alcanzar el nivel de seguridad exigido”.

3.154. Ademas, debe evaluarse la justificacion del ejercicio de la actividad o
de la necesidad de la instalacion. (En algunos Estados la justificacion se estudia
mediante otros procesos y no es responsabilidad del 6érgano regulador).

3.155. Al realizar el examen y evaluacion, el organo regulador no debe
basarse tinicamente en las evaluaciones de la seguridad llevadas a cabo por la
parte autorizada, ni en las que el 6rgano regulador haya encargado a consultores
externos u organizaciones de apoyo técnico. En cambio, el 6rgano regulador
debe contar con suficiente personal a tiempo completo capaz ya sea de llevar a
cabo examenes y evaluaciones reglamentarias o bien de valorar las evaluaciones
realizadas para él por consultores.

Objetivos del examen y evaluaciéon

3.156. El objetivo basico del examen y la evaluacion reglamentarios es
determinar si la documentacion presentada por la parte autorizada demuestra
que, durante toda la vida util de la instalacion o la duracion de una actividad,
estas cumpliran todos los requisitos de seguridad estipulados o aprobados por el
organo regulador.

3.157. Los objetivos especificos del examen y evaluacién dependeran de la
etapa de la vida util de la instalacion o actividad. Los siguientes son ejemplos de

objetivos especificos:

a)  Determinar si la parte autorizada tiene instituido un sistema de gestion
adecuado que cumpla los requisitos del 6rgano regulador.
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b)

c)

d)

3

D

m)

Determinar si la parte autorizada ha aplicado las disposiciones necesarias
para establecer, mantener y mejorar continuamente el liderazgo y la gestion
en pro de la seguridad.

Determinar si los limites y las condiciones operacionales son coherentes
con los requisitos del érgano regulador, las caracteristicas operativas de la
instalacion o actividad y los procedimientos y la experiencia operacionales
actuales.

Determinar si el nivel de seguridad que se mantiene es adecuado y si se
mejora.

Determinar si el personal de la parte autorizada cumple los requisitos
reglamentarios en cuanto a su niumero, cualificaciones y competencias.
Determinar si, independientemente de la etapa de la vida util de una
instalacion o actividad, las modificaciones propuestas se han disefiado
y su aplicacion se ha planificado de forma que la seguridad no se vea
comprometida.

Evaluar los examenes de la seguridad realizados por la parte autorizada.
Determinar si los planes y compromisos de la parte autorizada con respecto
a la clausura cumplen los requisitos del 6rgano regulador.

Determinar si los planes y compromisos de la parte autorizada con respecto
a la etapa de cierre y la etapa posterior al cierre de una instalacion de
disposicion final de desechos radiactivos cumplen los requisitos del 6rgano
regulador.

Evaluar la documentacion del reconocimiento radiolégico final.
Determinar, en su caso, si los indicadores de comportamiento propuestos
por la parte autorizada son adecuados.

Determinar si el programa propuesto por la parte autorizada para la
confirmacion del comportamiento es aceptable (especialmente importante
para las instalaciones de disposicion final de desechos radiactivos).
Determinar si la parte autorizada ha cumplido algin requisito (o condiciones
de autorizacion) adicional.

3.158. Aun cuando un disefio o una instalacion igual o similar hayan sido
autorizados en otro Estado, el 6rgano regulador debe llevar a cabo su propio
examen y evaluacion independiente. El examen y evaluacion realizado por el
organo regulador puede tener en cuenta el examen y evaluacion realizado por
el otro Estado, asi como la nueva experiencia y los conocimientos que se hayan
adquirido desde ese examen y evaluacion, y también debe tener en cuenta las
diferencias entre el marco juridico y regulador de uno y otro Estado. Los 6rganos
reguladores de los Estados en cuestion deben establecer un estrecho contacto con
miras a facilitar el proceso de examen y evaluacion.
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Informacion sujeta a examen y evaluacion
Informes presentados por la parte autorizada

3.159. Seglin proceda (y, como minimo, en el caso de las instalaciones
complejas) deben exigirse a la parte autorizada los siguientes informes para
su examen y evaluacion en momentos determinados o tras la conclusion de
actividades especificas durante los distintos pasos de la autorizacion de la
instalacion o actividad:

a)  Durante los pasos de autorizacion de la seleccion del emplazamiento y de
construccion, informes sobre:

— el progreso de los reconocimientos del emplazamiento;

— el progreso de las actividades de construccion;

— los resultados del programa preoperacional de monitorizacion del
medio ambiente, y

— los sucesos relevantes que se produzcan durante la construccion y la
fabricacion.

b)  Durante los pasos de autorizacion de la puesta en servicio y la explotacion,
informes sobre:

— los resultados de los ensayos de puesta en servicio;

— los datos de funcionamiento, comprendidos los datos sobre la
produccién y el comportamiento de la instalacion;

— las modificaciones;

— los resultados del programa de proteccion radioldgica;

— los resultados del programa de monitorizacion del medio ambiente;

— la gestion de los desechos radiactivos, y

— los sucesos relevantes de seguridad operacional y de comportamiento
que se produzcan durante la puesta en servicio y durante la explotacion.

c) Para el levantamiento del control reglamentario de cualquier instalacion o
emplazamiento, o para los controles institucionales en la etapa posterior
al cierre de una instalacion de disposicion final de desechos radiactivos,
informes sobre:

— los tipos, cantidades y destinos de los desechos radiactivos resultantes
del programa de descontaminacion y desmantelamiento;

— los niveles de actividad residual en la instalacion;

— los resultados del programa de proteccion radioldgica y del programa
de monitorizacion del medio ambiente, comprendido el reconocimiento
radiologico final, y otros programas de confirmacion pertinentes, y

— las restricciones y los controles institucionales en caso de levantamiento
restringido del control reglamentario.
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Informacion recopilada por el organo regulador

3.160. Durante sus actividades de inspeccion, el o6rgano regulador recopilard
informacion en el emplazamiento, por ejemplo, al examinar los registros
que lleve la parte autorizada. Esa informacién debe estar sujeta a examen y
evaluacion por parte del 6rgano regulador, ademas de cualquier otra informacion
asociada a incumplimientos de los requisitos reglamentarios o a vulneraciones
de las condiciones de autorizacion. Aunque esta fuente de informacion puede
representar solo una pequeia parte del examen y evaluacion, es esencial, ya que
aporta datos facticos sobre el cumplimiento de los requisitos reglamentarios por
la parte autorizada.

Proceso de examen y evaluacion

3.161. Para garantizar que todos los temas importantes para la seguridad se
cubran de forma coherente en la documentacion que se presente para instalaciones
o actividades similares, el examen y evaluacion debe llevarse a cabo mediante
un proceso sistematico y formalizado ejecutado mediante procedimientos
especificos.

3.162. El proceso de examen y evaluacion debe incluir los pasos siguientes:

a)  Ladefinicion del ambito de aplicacion del proceso de examen y evaluacion.

b) Laespecificacion de la finalidad y las bases técnicas del proceso de examen
y evaluacion (que podrian considerarse los criterios de aceptacion del
examen y evaluacion).

c¢) La determinacién de la informacion adicional que pudiese ser necesaria
para el examen y evaluacion.

d) La realizacién de un procedimiento de examen y evaluacién paso a paso
para determinar si, para cada uno de los aspectos o temas, se han cumplido
los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios aplicables.

e) La adopciéon de decisiones® sobre la aceptabilidad de los argumentos de
seguridad de la parte autorizada o sobre la necesidad de presentar nueva
documentacion.

f)  La presentacion de informes y documentacion.

8 El seguimiento de los resultados de los exdmenes y evaluaciones se lleva a cabo
mediante actividades de conformidad reglamentaria.
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Bases del examen y evaluacion

3.163. En todas las fases del proceso de autorizacion, el 6rgano regulador debe
comprender claramente los objetivos de seguridad y los requisitos reglamentarios
que se utilizaran en el examen y evaluacion.

3.164. Al recopilar y estructurar los objetivos de seguridad y los requisitos
aplicables que se utilizardn en el proceso de examen y evaluacion, el 6rgano
regulador debe tomar en consideracion una amplia gama de fuentes, a saber:

a) Lalegislacion y la reglamentacion nacionales.

b) El asesoramiento obtenido de expertos externos, incluidos consultores,
organizaciones de apoyo especializadas y organismos asesores asociados al
organo regulador.

c) Las normas y orientaciones sobre seguridad nuclear, radiologica, del
transporte y de los desechos radiactivos, asi como la informacion publicada
por organizaciones nacionales e internacionales.

d) Los requisitos aplicables y la experiencia adquirida en otros sectores
pertinentes.

e) Los resultados técnicos y la experiencia de las actividades de investigacion
y desarrollo.

f)  Los conocimientos especializados y los requisitos que utilicen otras
personas que participan en el examen y evaluacion de instalaciones o
actividades similares en lo concerniente a las tecnologias o la seguridad.

3.165. Quizas el o6rgano regulador no disponga de antemano de requisitos
detallados que abarquen todas las esferas que estén sujetas a examen y
evaluacion, ya que puede ser que, aun teniendo un conjunto bastante completo
de objetivos y requisitos de seguridad, algunos aspectos de la seguridad no estén
cubiertos. El 6rgano regulador debe evaluar la aceptabilidad de las propuestas
presentadas por una parte autorizada o un solicitante caso por caso y en funcion
de los principios generales establecidos en las leyes y reglamentos. El estudio de
las propuestas puede aportar informacion para la elaboracion de reglamentos y
guias adicionales o la modificacion de los reglamentos y guias existentes (véanse
también los parrafos del 3.41 al 3.44).

3.166. En algunos casos, la parte autorizada puede proponer un enfoque
alternativo al sugerido en una guia para lograr un objetivo de seguridad. En esos
casos, la parte autorizada estara obligada a demostrar que el enfoque propuesto
proporcionara un nivel de seguridad equivalente.
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3.167. El organo regulador debe estudiar en qué circunstancias podria ser
apropiado emitir una autorizacion sobre la base de que un modelo especifico
de equipo ha sido “homologado” o lleva un certificado de conformidad, de
acuerdo con las normas industriales u otras normas equivalentes reconocidas
a nivel nacional. En muchos casos, la seguridad de la instalacion o actividad
dependera de factores adicionales, como el disefio y la fabricacion del equipo, la
cualificacion y la capacitacion del personal, y los procedimientos y procesos de
gestion y operacionales.

Principales esferas de examen y evaluacion

3.168. Dado que la presente guia de seguridad cubre una amplia gama de
instalaciones y actividades, no es posible proporcionar detalles de esferas
especificas que deban ser objeto de examen y evaluacion en cada etapa de la vida
util de cada tipo de instalacion o actividad. Se debe utilizar un enfoque graduado
para determinar cémo deben tomarse en consideracion las principales esferas
de examen y evaluacion, segliin la naturaleza de la instalacion o actividad y los
riesgos que lleve asociados.

3.169. Del parrafo 3.170 al 3.184 se describen las esferas en las que debe
concentrarse el examen y evaluacion de las instalaciones o actividades complejas.
No basta con examinar y evaluar esas esferas de forma aislada; todas las esferas
pertinentes de etapas anteriores de la vida util de la instalacion o actividad deben
ser tomadas en consideracion en cada fase del proceso de autorizacion, a fin
de garantizar que la aceptabilidad de la documentacion presentada por la parte
autorizada no se haya visto comprometida. En el apéndice III se ofrece una lista
de los temas que deben tomarse en consideracion en el proceso de examen y
evaluacion durante toda la vida util de una instalacion o actividad.

Evaluacion del emplazamiento

3.170. El examen y evaluacion debe tomar en consideracion la posible
interaccion entre la instalacion o actividad propuesta y el emplazamiento, y
evaluar la idoneidad de este desde el punto de vista de la seguridad. El examen
y evaluacion del emplazamiento puede llevarse a cabo al mismo tiempo que el
examen y evaluacion del disefio o puede, como en algunos Estados, realizarse
en una etapa anterior. Las esferas de especial importancia son los posibles
efectos del entorno local (tanto los aspectos naturales como los artificiales) en
la seguridad de la instalacion o actividad y las exigencias que la instalacion o
actividad impondria sobre la infraestructura local. Los fenomenos naturales
que se deben tomar en consideracion son los terremotos, los vientos fuertes, las
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inundaciones y otros fenomenos, seglin corresponda por la ubicacion geografica
de la instalacion o actividad.

3.171. En el caso de las instalaciones de disposicion final de desechos
radiactivos, la seguridad depende principalmente de las propiedades de las
barreras naturales y de ingenieria. Para el examen y evaluacion se requerird un
conocimiento detallado de las caracteristicas de la instalacion y del entorno en
el que se halle, asi como de los factores que influirdan en su seguridad tras el
cierre. Es poco probable que en esta etapa exista ese conocimiento, por lo que el
resultado del examen y evaluacion en la etapa de evaluacion del emplazamiento
debe reforzarse y confirmarse en las etapas de construccion y explotacion
para asi completar la base técnica y ganar la confianza del publico. El proceso
de examen y evaluacion de las caracteristicas del emplazamiento puede llevar
mucho tiempo y continuar durante un periodo de control institucional tras el
cierre de la instalacion.

Disefio, construccion, fabricacion e instalacion

3.172. Antes de la autorizacion de la construccion, el examen y evaluacion
se centrara en el enfoque de la seguridad y el cumplimiento de los requisitos
de seguridad del solicitante o la parte autorizada, asi como en la forma en que
estos se hayan aplicado en el desarrollo del disefio de la instalacion o actividad.
Caracteristicas como la disposicion fisica y la construccion, fabricacion e
instalacion de los sistemas de la instalacion o actividad y los elementos clave
del proceso deben estudiarse atentamente, y sus efectos sobre la seguridad
de la instalacion a lo largo de toda su vida util deben evaluarse en la etapa de
disefio [32]. Ademas, antes de autorizar la construccion o la instalacion, el 6rgano
regulador debe examinar y evaluar las disposiciones de la parte autorizada
relativas al control de las actividades de construccion, fabricacion e instalacion.
Una vez iniciada la construccion e instalacion, muchas caracteristicas del disefio
solo pueden modificarse con gran dificultad. Al comienzo de la etapa de disefio,
el solicitante o la parte autorizada deben preparar un plan inicial de clausura que
abarque cuestiones como las estrategias que se utilizaran, las dosis de radiacion
previstas y las cantidades de desechos que previsiblemente se generaran. Este
plan debe estar sujeto a examen y evaluacion por el 6rgano regulador.

3.173. El examen y evaluacion del disefio deben proseguir durante la
construccion, la fabricacion y la instalacion conforme se vayan ultimando los
detalles. Los cambios en el disefio aprobado en esta etapa deben ser analizados
por el solicitante o la parte autorizada y notificados al 6rgano regulador, que debe
llevar a cabo el necesario examen y evaluacion.
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Puesta en servicio

3.174. La puesta en servicio se realiza generalmente en dos etapas: la puesta
en servicio no activa, antes de introducir el material fisible y otros materiales
radiactivos, y la puesta en servicio activa, después de introducir el material
fisible y otros materiales radiactivos. Los riesgos radiologicos estan presentes
principalmente en la segunda etapa. La puesta en servicio debe llevarse a cabo
de conformidad con los programas que hayan sido examinados y evaluados por
el 6rgano regulador. Antes de autorizar la puesta en servicio, el 6rgano regulador
debe determinar si la instalacion conforme a obra cumple los requisitos de disefio.

3.175. La etapa no activa de la puesta en servicio tiene por objeto garantizar
que la instalacion o los sistemas de una actividad se hayan construido, fabricado
e instalado correctamente y de conformidad con la documentacion del disefio. Si
se han producido desviaciones con respecto a la documentaciéon de disefio
aprobada, deben registrarse, y debe demostrarse, mediante la reconsideracion
de la documentacion sobre la seguridad, que la seguridad no haya quedado
comprometida. Los resultados de la puesta en servicio no activa también deben
confirmar las caracteristicas operativas y deben conducir a la finalizacion de las
instrucciones detalladas para los explotadores, que deben ser confirmadas durante
la etapa de puesta en servicio activa.

3.176. La puesta en servicio activa, que tiene lugar tras la introduccion de
material radiactivo, es una fase importante en el proceso de autorizacion. El
examen y evaluacion de la puesta en servicio activa debe tomar en consideracion:
el disefio final o conforme a obra de la instalacion o de los sistemas de la actividad
en su conjunto; el programa de puesta en servicio y su progreso; la estructura
organizativa; las cualificaciones del personal de operacion; la preparacion
para emergencias; los limites y condiciones operacionales preliminares, y
los procedimientos operacionales preliminares. Siempre que se produzcan
desviaciones de los parametros de disefio, deberan ser analizadas por la parte
autorizada y notificadas al o6rgano regulador, que debe realizar el necesario
examen y evaluacion.

3.177. A medida que los procesos de puesta en servicio activa vayan
acercandose a su finalizacion, el examen y evaluacion deberd centrarse en
como funciona la instalacion o se realiza la actividad, en como se mantienen
los sistemas, procedimientos y procesos de seguridad necesarios, y en los
procedimientos para controlar y supervisar las operaciones y responder en caso
de desviaciones u otras incidencias. Antes de autorizar la explotacion de la
instalacion o la realizacion de la actividad, el 6rgano regulador debe examinar
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y evaluar la coherencia de los resultados de los ensayos de puesta en servicio.
Si el o6rgano regulador halla incoherencias en estos resultados, debe evaluar
las correcciones de las disconformidades y modificaciones del disefio y de los
procedimientos operacionales que puedan haberse efectuado como resultado de
la puesta en servicio. El érgano regulador debe examinar y evaluar cualquier
propuesta de modificacion de los limites y condiciones operacionales.

Explotacion

3.178. Para el funcionamiento normal de la instalacion o la realizacion de
la actividad, el o6rgano regulador debe exigir a la parte autorizada que informe
peridodicamente sobre la adhesion a los objetivos de seguridad y el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios especificados, asi como sobre los esfuerzos
realizados para mejorar la seguridad. El o6rgano regulador debe examinar y
evaluar los informes y realizar inspecciones para confirmar el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios y para confirmar que el funcionamiento de la
instalacion o la realizacion de la actividad puedan continuar.

3.179. Pese a que la necesidad de una reevaluacion puede surgir de varias
maneras (véase el parrafo 3.189), de vez en cuando la parte autorizada debe
llevar a cabo un examen exhaustivo de la seguridad, como un examen periodico
de la seguridad [36], para evaluar los efectos acumulativos del envejecimiento
de la instalacion o los sistemas de la actividad y de las modificaciones, asi como
los efectos de la experiencia operacional y de los avances técnicos. La naturaleza
de ese examen y el intervalo con que se efectiie dependera de la naturaleza de la
instalacion o actividad y de los riesgos radiologicos asociados a ella. El objetivo
del examen debe ser evaluar la instalacion o actividad en relacion con las normas
de seguridad y las practicas operacionales nacionales y/o internacionales vigentes
y determinar si existen disposiciones adecuadas para mantener la seguridad. Si
los resultados de un examen indican que la instalacion o actividad no cumple las
normas y practicas operacionales vigentes, se debe evaluar la importancia de las
deficiencias y notificar al 6rgano regulador. Deben estudiarse las posibles formas
de cumplir las normas o las practicas operacionales. El examen exhaustivo
de la seguridad debe permitir al 6rgano regulador juzgar si es aceptable que
la instalacion siga funcionando hasta que se lleve a cabo el siguiente examen
exhaustivo de la seguridad.

3.180. El organo regulador debe exigir a la parte autorizada que proporcione
pruebas de que, durante el funcionamiento normal, la instalacién esta siendo
explotada o la actividad realizada de acuerdo con los requisitos de seguridad,
en particular los limites y condiciones operacionales. Esas pruebas pueden
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proporcionarse presentando informes sobre los pardmetros operacionales y los
sucesos de importancia para la seguridad. El 6rgano regulador debe examinar
y evaluar los informes y debe realizar inspecciones para garantizar que la
instalacion o actividad cumpla los requisitos de seguridad y sea apta para seguir
funcionando.

3.181. De vez en cuando y durante todo el periodo de explotacion de la
instalacion o realizacion de la actividad, el plan inicial de clausura debe ser
actualizado por la parte autorizada y examinado por el 6rgano regulador desde la
perspectiva de la experiencia operacional, la adicion o modificacion de requisitos
reglamentarios y los avances tecnolédgicos.

Clausura

3.182. En general, los aspectos relativos a la clausura comprenden Ia
planificacién de la clausura, la ejecucion de las actividades de clausura y la
terminacion de la autorizacion de clausura. Las actividades de clausura son
los procedimientos, procesos y actividades (p. ej., la descontaminacion, el
desmantelamiento y la retirada de estructuras, sistemas y componentes) descritos
en el plan final de clausura aprobado. Dentro de un periodo acordado con
el organo regulador (generalmente entre dos y cinco afios antes de la parada
definitiva de la instalacion o del cese de la actividad), la parte autorizada
debe preparar un plan detallado y debe presentarlo al érgano regulador para
su autorizacioén o aprobacion, de acuerdo con el requisito 10 de la publicacion
GSR Part 6 [38]. El plan de clausura debe ser examinado y evaluado por el
organo regulador para garantizar que la clausura pueda llevarse a cabo de manera
segura con una reduccion progresiva y sistematica de los riesgos radiologicos.
Para todas las estrategias de clausura es preciso demostrar que no se impondran
cargas indebidas a las generaciones futuras. Las disposiciones para la gestion de
los desechos procedentes de la clausura deben ser un aspecto importante del plan
de clausura. En poco tiempo pueden generarse grandes cantidades de desechos y
estos pueden ser muy diferentes, en cuanto a tipo y actividad, a los desechos
generados durante la explotacion de la instalacion. En el examen y evaluacion de
los planes de clausura debe garantizarse que esos desechos puedan gestionarse de
manera segura.

Cierre de una instalacion de disposicion final de desechos radiactivos
3.183. Para que una instalacion de disposicion final de desechos radiactivos

pueda pasar de la etapa operacional al cierre, las instalaciones de superficie
deben ser clausuradas y la instalacion adecuadamente sellada. La justificacion
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de la seguridad, que comprendera propuestas detalladas de cierre y de
evaluacion de la seguridad de la instalacion de disposicion final a largo plazo,
debe ser examinada y evaluada por el o6rgano regulador. En las publicaciones
SSG-29 [29], SSG-14 [30] y SSG-1 [31] se ofrecen mas orientaciones. Debe
prestarse especial atencion al suministro de informacién detallada, incluidos los
registros operacionales pertinentes sobre el contenido de radionucleidos y las
propiedades fisicas de los desechos y su embalaje; las condiciones geoldgicas e
hidrogeologicas; el comportamiento del disefio de la instalacién (comprendidos
los rellenos, las estructuras de ingenieria y las disposiciones relativas al
precintado); los aspectos de monitorizacion, vigilancia e irrecuperabilidad, y la
migracion de radionucleidos y las posibles vias de exposicion.

3.184. Si tras el cierre de una instalacion de disposicion final de desechos se
estima necesario el control institucional, las disposiciones para el futuro control,
incluidos programas de monitorizacién continua del medio ambiente, deben estar
sujetos a examen y evaluacion por el 6érgano regulador.

Levantamiento del control reglamentario

3.185. Parapermitir que una parte autorizada pueda renunciar a una autorizacion,
antes es preciso asegurarse de que todas las responsabilidades y obligaciones
que incumban a la autorizacion hayan sido cumplidas satisfactoriamente y que
no exista ninguna posibilidad razonable de que se exija ningun futuro requisito
a la parte autorizada. Se debe exigir a la parte autorizada que presente pruebas
de ello y, en particular, que demuestre que el emplazamiento cuyo control
reglamentario se levantard no planteard riesgos radioldgicos inaceptables en
comparacion con los que existian antes de que se construyera la instalacion o se
iniciara la actividad. El 6rgano regulador debe examinar y evaluar esas pruebas y
determinar si son suficientes para permitir que la instalacion o el emplazamiento
queden libres de control reglamentario.

Intercambio de informacion entre el 6rgano regulador y la parte autorizada

3.186. El proceso de examen y evaluacién se lleva a cabo mediante
intercambios entre el organo regulador y la parte autorizada, los cuales deben
registrarse formalmente. Esos registros consistiran principalmente en:

a) Las solicitudes de informacion adicional y las preguntas formuladas por el
organo regulador.

b) Las respuestas de la parte autorizada (incluidas las respuestas
proporcionadas por sus contratistas).
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c¢) Las actas de las reuniones entre el personal del 6rgano regulador y el
personal de la parte autorizada.

3.187. Esta informacion debe conservarse de forma organizada para posibilitar
su recuperacion segun los criterios pertinentes, como por tema, por tipo, por
fecha o por autor.

3.188. El organo regulador debe solicitar toda informaciéon adicional que
sea necesaria y debe estar preparado para suspender o poner fin a su examen
y evaluacion si, a su juicio, las deficiencias de la informacion proporcionada
justifican esa medida. El organo regulador debe exigir que la documentacion
presentada para su examen y evaluacion sea preparada por la parte autorizada
de acuerdo con un sistema de gestion eficaz, que debe incluir disposiciones
adecuadas de garantia de calidad y un proceso de examen interno apropiado.

Reevaluaciones

3.189. Durante toda la vida 1til de una instalacién o una actividad puede ser
necesario que la parte autorizada haga una reevaluacion de la seguridad (o de
un aspecto de esta). Esa reevaluacion puede hacerse a iniciativa de la parte
autorizada o a peticion del 6rgano regulador, y puede estar motivada por una o
varias de las razones siguientes:

a) La experiencia de importancia para la seguridad que se haya adquirido de
la instalacion o actividad, en instalaciones o actividades similares o en otras
instalaciones o actividades nucleares y no nucleares pertinentes.

b) La informacion procedente de los ensayos pertinentes o de programas
de investigacion y desarrollo y nuevos conocimientos sobre cuestiones
técnicas.

¢) Las modificaciones propuestas con respecto a la instalacion o actividad o a
la manera en que debe llevarse a cabo su gestion y explotacion.

d) Los cambios habidos en el marco regulador y en los reglamentos y guias.

e) Una propuesta para ampliar la vida util de la instalacién o actividad.

Aspectos especificos del examen y evaluacion

3.190. Para facilitar el proceso de examen y evaluacion de una instalacion o
actividad, el 6rgano regulador debe considerar la posibilidad de elaborar listas de
las piezas de equipo aprobadas que contengan fuentes de radiacion, sobre la base
de la presentacion de un certificado que confirme la conformidad con las normas
industriales internacionales (p. ej., de la Comision Electrotécnica Internacional

69



y la Organizacion Internacional de Normalizacién). En esos casos se debe
documentar la base de la aprobacion, junto con un resumen de las condiciones de
uso del equipo y cualquier limitacién necesaria para su uso.

Orientaciones internas

3.191. El érgano regulador debe proporcionar orientaciéon interna a su propio
personal sobre los procedimientos que deban seguirse en el proceso de examen
y evaluacion y sobre los objetivos de seguridad que deban cumplirse. También
se debe proporcionar orientacion interna sobre temas especificos del examen y
evaluacion, segin sea necesario.

3.192. El 6rgano regulador debe elaborar orientaciones internas para informar
sobre sus actividades de examen y evaluacion y sobre el modo en que llega a sus
decisiones reglamentarias. Las orientaciones internas del érgano regulador sobre
el examen y evaluacién deben ponerse a disposicion de los drganos reguladores
de todo el mundo.

Cdlculos de confirmacion

3.193. El 6rgano regulador puede decidir hacer calculos de confirmacion para
comprobar que la parte autorizada haya evaluado correctamente un aspecto
concreto de la seguridad. Los calculos de confirmacion pueden proporcionar
informacion que puede ayudar a:

a) Determinar las deficiencias, si las hubiere, en la justificaciéon de la
seguridad.

b)  Calcular los margenes de seguridad o el grado de conservadurismo de la
justificacion de la seguridad.

c¢) Llevar a cabo analisis de sensibilidad y analisis de incertidumbres para
verificar la designacion de la parte autorizada de la importancia del riesgo
de las diversas estructuras, sistemas y componentes.

d) Comprender las complejas interacciones de los procesos entre las
caracteristicas de ingenieria y las caracteristicas naturales (esto es
particularmente importante en el caso de las instalaciones de disposicion
final de desechos radiactivos).

e)  Verificar que la evaluacion de la seguridad sea coherente con los datos
actuales obtenidos de las actividades de investigacion y de vigilancia.

f)  Ganar mas confianza en su propio proceso de adopcion de decisiones.

g) Desarrollar su capacidad interna de resolucion o esclarecimiento de
problemas de seguridad.
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h)  Ampliar el proceso de examen y evaluacion para incluir una evaluacion
cuantitativa del disefio y el funcionamiento de las instalaciones y
actividades.

3.194. Cuando se consideren necesarios analisis adicionales, el o6rgano
regulador debe exigir su realizacion al solicitante o a la parte autorizada.

Verificacion del andlisis de la seguridad

3.195. El proceso de examen y evaluacion por el o6rgano regulador consiste
en el examen de la documentacion presentada por la parte autorizada sobre
sus disposiciones de gestion y procedimientos operacionales y la verificacion
del analisis de la seguridad. Con respecto a las instalaciones y actividades
complejas, el oOrgano regulador también debe examinar la documentacion
adicional sobre los sistemas de ingenieria presentada por la parte autorizada. Ese
andlisis de la seguridad debe abarcar el funcionamiento normal, los incidentes
operacionales previstos y las condiciones de accidente, con el fin de demostrar
que la seguridad de la instalacion o actividad cumple los objetivos de seguridad
y los requisitos del organo regulador. Es responsabilidad del 6rgano regulador
determinar si esa documentacion presentada ha proporcionado una demostracion
suficientemente completa, minuciosa y exacta. Para llevar a cabo el examen y
evaluacion, el drgano regulador tal vez considere ttil hacer sus propios analisis
o investigaciones. En las subsecciones siguientes se abordan los principales
aspectos de esa verificacion; en el apéndice 111 se ofrecen mas detalles sobre esos
aspectos.

3.196. En la verificacion del andlisis de la seguridad de la instalacion o
actividad, el 6rgano regulador debe determinar si la parte autorizada ha definido
criterios que cumplan los objetivos y requisitos de seguridad relacionados con:

a) el disefo de ingenieria;

b)  los aspectos operacionales y de gestion, y

c) el funcionamiento normal, los incidentes operacionales previstos y las
condiciones de accidente.

Estructuras, sistemas y componentes
3.197. Para instalaciones y actividades complejas, el examen y evaluacion por
parte del 6rgano regulador debe confirmar que la parte autorizada haya realizado

un analisis de la seguridad adecuado y suficiente de las estructuras, sistemas y
componentes de importancia para la seguridad y haya usado los resultados para
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demostrar que el equipo cumple los requisitos reglamentarios y que estos se
reflejan en los procedimientos operacionales. Entre las caracteristicas especificas
que deben estar sujetas a examen y evaluacion cabe mencionar:

a) La definicion y clasificacion de las funciones de seguridad.

b) Laidentificacion y clasificacion de las estructuras, sistemas y componentes.

c) La garantia de que la calidad de los elementos de ingenieria es la que
establecen los requisitos reglamentarios o responde a las buenas practicas
de ingenieria.

d) La demostracion del control de la instalacion o actividad durante el
funcionamiento normal, los incidentes operacionales previstos y las
condiciones de accidente, teniendo en cuenta los sistemas automaticos, la
interfaz hombre-maquina y las instrucciones de funcionamiento.

e) La adecuacion del sistema de gestion, que abarca las estructuras, sistemas
y componentes y los aspectos operacionales, como la capacitacion,
cualificacién y experiencia del personal de la parte autorizada y los
procedimientos de garantia de calidad.

Comportamiento de la seguridad operacional

3.198. El o6rgano regulador debe examinar los informes presentados
periddicamente por la parte autorizada, conforme a los requisitos reglamentarios,
para supervisar el comportamiento de la seguridad operacional de la instalacion
o actividad. Ademas, los informes sobre sucesos significativos desde el punto
de vista de la seguridad deben ser examinados exhaustivamente por el érgano
regulador.

3.199. El 6rgano regulador debe asegurarse de que exista un sistema eficaz
de retroalimentacion sobre la experiencia operacional, incluidos los sucesos.
Si la gravedad del suceso lo justifica, el érgano regulador puede llevar a cabo
o disponer que se lleve a cabo una investigacion independiente, por lo general
encargada a un grupo de personas con conocimientos especializados en areas
debidamente seleccionadas, para confirmar que el suceso se haya investigado
adecuadamente, que se hayan determinado correctamente las causas basicas
y que se hayan tomado las medidas correctivas y reparadoras adecuadas. El
examen del organo regulador debe abarcar la identificacion de las ensefianzas
que cabe extraer y el intercambio de la informacion relacionada con la seguridad.
La retroalimentacion sobre la experiencia operacional no debe limitarse a tomar
en consideracion la propia instalacién o actividad, sino que debe tomar en
consideracion una amplia variedad de instalaciones y actividades, relacionadas
y no relacionadas con la radiacion, de las que puedan desprenderse ensefianzas.

72



Organizacion y gestion

3.200. Una instalacién o actividad bien disefiada no alcanzara el nivel de
seguridad requerido si no se construye, explota y gestiona de la manera adecuada.
Por consiguiente, el examen y evaluacion del organo regulador también debe
tomar en consideracion la organizacion, la gestion, los procedimientos y la cultura
de la seguridad de la parte autorizada [45], que pueden influir en la explotacion
de la instalacion o la realizacion de la actividad. La parte autorizada debe poder
demostrar la existencia de un sistema de gestion documentado y eficaz que dé
maxima prioridad a la seguridad.

3.201. Entre los aspectos especificos que deben tomarse en consideracion como
parte del examen y evaluacion cabe mencionar:

a)  Si la politica de seguridad de la parte autorizada ha sido establecida y es
promovida por el personal directivo superior, y si hace patente un empefio
a alto nivel en el cumplimiento de los requisitos reglamentarios y establece
los medios por los que se cumpliran dichos requisitos.

b)  Sila organizacion de la parte autorizada es tal que puede alcanzar los fines
y objetivos de su politica de seguridad. Se debe abordar, en particular, lo
siguiente:

i) el control adecuado de las actividades realizadas en la instalacion;
ii) el fomento de la cooperacion entre los miembros del personal y entre
el personal y los directivos;
iii) un sistema satisfactorio de comunicacion tanto hacia arriba como
hacia abajo en la cadena de gestion y entre los directivos, y
iv) sistemas para velar por que el personal sea competente para los puestos
que se le asignen.

c¢) Si la parte autorizada tiene instituidos sistemas que garanticen una
planificacion adecuada del trabajo y unas normas de desempefio apropiadas,
de modo que el personal y los directivos sepan lo que se espera de ellos
para poder alcanzar las metas y los objetivos de la politica de seguridad.

d) Si la parte autorizada tiene instituidos sistemas para examinar y auditar
periddicamente todas las pruebas de su desempefio, incluido el estudio de
los sucesos operacionales y otros asuntos de importancia para la seguridad,
con el fin de determinar si estd logrando adecuadamente sus metas y
objetivos, y para estudiar e introducir mejoras cuando sea necesario.

e) Si la parte autorizada tiene instituidos sistemas que garanticen, dentro de
su organizacion, la adquisicion y conservacion de la capacidad adecuada
para comprender la naturaleza, el contenido esencial y los pormenores del
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asesoramiento que le presten los contratistas y es capaz de juzgar la solidez
de dicho asesoramiento.

3.202. El examen y evaluacion por parte del organo regulador debe abarcar
todos los aspectos de los procedimientos y sistemas de gestion y organizacion de
la parte autorizada que tengan relacion con la seguridad, como por ejemplo:

a) La elaboracion de los limites y las condiciones operacionales.

b) Laproduccioén y revision de documentacion sobre la seguridad.

c¢) La planificacion y supervision del mantenimiento, la inspeccion y los
ensayos.

d)  El control de los contratistas (véanse mas detalles en el apéndice III).

e) Los procedimientos para el control y la justificacion de los cambios en los
procedimientos y sistemas de gestion y organizacion de la parte autorizada
que puedan repercutir en la seguridad.

f)  La retroinformacion sobre la experiencia operacional.

Riesgos radiologicos durante el funcionamiento normal

3.203. La evaluacion y el examen de los riesgos radiologicos durante el
funcionamiento normal estdn encaminados a determinar las exposiciones
ocupacionales y las descargas radiactivas al medio ambiente [3]. Esos datos se
compararan con los objetivos, requisitos y limites de seguridad aprobados por
el organo regulador, incluida la aplicacion del principio de optimizacion de la
proteccion y la seguridad. En el examen y la evaluacion reglamentarios debe
determinarse si la documentacion presentada por la parte autorizada cumple
los objetivos, requisitos y limites de seguridad. En el examen y evaluacion se
debe prestar especial atencion a los aspectos que influyen en las consecuencias
radioldgicas en aras de la proteccion de las personas y el medio ambiente durante
el funcionamiento normal, entre ellos:

a) el inventario nacional de fuentes de radiacion;

b) el programa de proteccion radioldgica ocupacional y otros asuntos
relacionados con la proteccion radiologica de los trabajadores;

c) la proteccion radiologica del publico contemplando todas las vias de
exposicion;

d) la gestion de los desechos radiactivos, y

e) ladescarga, dilucion y dispersion de efluentes radiactivos.

3.204. Al estudiar estos aspectos, el organo regulador debe cerciorarse de
que las dosis de radiacion para los trabajadores y al publico y las emisiones
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radiactivas al medio ambiente estén por debajo de los limites pertinentes y sean
tan bajas como sea razonablemente posible. En concreto, el examen y evaluacion
debe verificar que:

a)  Se han determinado los limites y condiciones operacionales y las bases
para estos.

b)  Se han contemplado los riesgos radiologicos asociados al funcionamiento
en esos limites.

c) Existen disposiciones (incluidos los procedimientos operacionales) que
garantizan la optimizacion de la proteccion y la seguridad.

3.205. Con miras a reducir los riesgos radiologicos, el organo regulador
debe exigir en todo momento que se lleven a cabo las mejoras razonablemente
alcanzables en el disefio o los procedimientos operacionales de la instalacion o
actividad.

Analisis de la seguridad durante el funcionamiento anormal, los incidentes
operacionales previstos y las condiciones de accidente

3.206. Una parte importante del trabajo de examen y evaluaciéon debe estar
encaminado al analisis de la seguridad durante el funcionamiento anormal, los
incidentes operacionales previstos y las condiciones de accidente realizado por
la parte autorizada. El examen y evaluacion del analisis de la seguridad debe
llevarse a cabo de acuerdo con la indole y la magnitud de los riesgos asociados a
la instalacion o actividad concreta.

3.207. Para la evaluacion del comportamiento posterior al cierre de las
instalaciones de disposicion final de desechos deben tomarse en consideracion
todas las caracteristicas, sucesos y procesos importantes que puedan afectar al
comportamiento de la instalacion. Debe elaborarse una lista exhaustiva de las
caracteristicas, sucesos y procesos, y deben definirse claramente los criterios (con
las bases técnicas) de cribado para excluir de toda consideracion ulterior aquellas
caracteristicas, sucesos y procesos que tendrian muy poco impacto en el sistema
de disposicion o bien una probabilidad muy baja de ocurrir. Los escenarios que se
estudiaran en la evaluacion del comportamiento deben determinarse de acuerdo
con las caracteristicas, sucesos y procesos que se hayan seleccionado para tomar
en consideracion.
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Registros del examen y evaluacion
Registros del examen y evaluacion del organo regulador

3.208. El proceso de examen y evaluacidn comportara invariablemente la
elaboracion de informes por parte del o6rgano regulador y, segin proceda, de
expertos externos. Debe establecerse un sistema de control de documentos
para llevar el registro del proceso de examen y evaluacion, de modo que esos
documentos y registros puedan recuperarse facilmente. Los fundamentos de
las decisiones anteriores también deben estar accesibles para mantener la
coherencia y facilitar cualquier reevaluacion que sea necesaria en virtud de nueva
informacion.

Documentacion elaborada por el organo regulador

3.209. El examen y evaluaciéon debe dar por resultado una decision sobre
la aceptabilidad de la seguridad de la instalacion o actividad, que puede estar
vinculada a una fase del proceso de autorizacion. La base de la decision debe
registrarse y documentarse de la manera adecuada. Esa documentacion debe
resumir el examen y la evaluacion realizados y debe presentar una conclusion
clara sobre la seguridad de la instalacion o actividad autorizada. Por lo general,
deben abordarse los siguientes temas:

a)  Una referencia a la documentacion presentada por la parte autorizada.

b) Labase de la evaluacion.

c¢) Laevaluacion realizada.

d) Una comparacion con los requisitos reglamentarios, los reglamentos y
las guias.

e) Una comparacion con otra instalacion o actividad similar (de referencia),
segun proceda.

f)  Un andlisis independiente realizado por personal del érgano regulador o
realizado en nombre de este por consultores u organizaciones de apoyo
especializadas.

g)  Las conclusiones con respecto a la seguridad.

h)  Los requisitos adicionales que deba cumplir la parte autorizada.

76



INSPECCION DE INSTALACIONES Y ACTIVIDADES

3.210. El requisito 27 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El 6rgano regulador llevara a cabo inspecciones de las instalaciones y
actividades para verificar que la parte autorizada cumple los requisitos
reglamentarios y las condiciones especificadas en la autorizacién”.

3.211. El é6rgano regulador debe verificar el contenido de los documentos
presentados por el solicitante mediante la inspeccion de la instalacion o actividad
donde vayan a instalarse o usarse fuentes de radiacion. Esas inspecciones
también permitiran al 6rgano regulador complementar la informacién y los datos
necesarios para el examen y evaluacion.

3.212. El 6rgano regulador debe inspeccionar a los fabricantes autorizados para
suministrar productos de consumo (véase el apéndice I).

3.213. El parrafo 4.49 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“La inspeccion reglamentaria no puede disminuir la responsabilidad
primordial de la parte autorizada respecto de la seguridad, ni sustituir a
las actividades de control, supervision y verificacion realizadas bajo la
responsabilidad de la parte autorizada”.

3.214. El parrafo 4.52 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Las inspecciones reglamentarias abarcaran todas las esferas de
responsabilidad del 6rgano regulador, el cual estara facultado para realizar
inspecciones independientes. Se dispondra el libre acceso de los inspectores
de reglamentacion a cualquier instalacion o actividad, en cualquier
momento, con sujecion a las limitaciones que imponga el garantizar la
seguridad operacional en todo momento y otros imperativos que conlleve
la posibilidad de que se produzcan consecuencias perjudiciales. Esas
inspecciones podran consistir, dentro de lo razonable, en inspecciones no
anunciadas”.
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3.215. El parrafo 4.53 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Al llevar a cabo inspecciones, el organo regulador examinara diversos
aspectos, entre ellos:

— las estructuras, sistemas y componentes y materiales importantes para la
seguridad;

— los sistemas de gestion;

— las actividades y los procedimientos operacionales;

— los registros de las actividades operacionales y los resultados de la
monitorizacion;

— el enlace con los contratistas y demas proveedores de servicios;

— la competencia del personal;

— la cultura de la seguridad;

— el enlace con la organizacion competente para realizar inspecciones
conjuntas, cuando sea necesario”.

3.216. En la inspeccion, el organo regulador también debe contemplar los
siguientes aspectos, segin corresponda:

a) los riesgos radiologicos asociados a la instalacion o actividad, incluidas las
zonas de mayor riesgo;

b) laexposicion médica involuntaria o accidental, y

¢) las disposiciones sobre el control del material radiactivo.

3.217. El requisito 29 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Las inspecciones de las instalaciones y actividades seran
proporcionadas a los riesgos radiologicos asociados a la instalacion o
actividad, con arreglo a un enfoque graduado”.

3.218. La prioridad y la frecuencia de las inspecciones deben reflejar el riesgo
asociado a la fuente de radiacion y la complejidad de la instalacion o actividad, asi
como las posibles consecuencias de un accidente y el tipo y la frecuencia de los
incumplimientos de la reglamentacion detectados por medio de las inspecciones.

3.219. Enlaejecucion del programa de inspeccion, el 6rgano regulador también

debe aplicar un enfoque graduado con respecto a la respuesta a circunstancias
imprevistas (véanse también los parrafos 3.295 a 3.319).
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Objetivos de la inspeccion reglamentaria

3.220. Lainspeccion reglamentaria se lleva a cabo para hacer una comprobacion
independiente de la parte autorizada y del estado de la instalacion o actividad, y
para proporcionar la confianza de que la parte autorizada cumple los objetivos
de seguridad prescritos o aprobados por el drgano regulador. Esto debe lograrse
mediante la confirmacion de que:

a) La parte autorizada cumple las leyes, reglamentos y condiciones de
autorizacion aplicables y todos los coddigos, guias, especificaciones y
practicas pertinentes.

b) La parte autorizada cuenta con un sistema de gestion eficaz, una sélida
cultura de la seguridad y sistemas de autoevaluacion para velar por la
seguridad de la instalacion o actividad y la proteccion de las personas y el
medio ambiente.

c)  Durante toda la vida util de la instalacion o actividad se alcanza y mantiene
la calidad y el comportamiento exigidos en los elementos y actividades de
importancia para la seguridad.

d) Las personas empleadas por la parte autorizada (incluidos los contratistas)
poseen las competencias necesarias para el desempefio eficaz de sus
funciones durante toda la vida util de la instalacion o actividad.

e) Las deficiencias y las condiciones anormales se detectan y evaltan
con prontitud y son subsanadas por la parte autorizada y debidamente
notificadas al 6érgano regulador seglin se requiera.

f)  Cualquier otro problema de seguridad que no se especifique en la
autorizacion ni se aborde en la reglamentacion se reconoce y se estudia
adecuadamente.

g) Las lecciones aprendidas en materia de seguridad se sefialan y se dan a
conocer a otras partes autorizadas y a los proveedores, asi como al 6rgano
regulador, seglin proceda.

Organizacion de la inspeccion reglamentaria

3.221. Entre las responsabilidades especificas del organo regulador con
respecto a la inspeccion deben incluirse las siguientes:

a)  Hacer inspecciones programadas en las etapas pertinentes del proceso de

autorizacion.
b)  Hacer inspecciones reactivas, segiin proceda, en respuesta a sucesos.
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c¢) Determinar y recomendar los cambios necesarios en los requisitos
aprobados por el 6rgano regulador, segtn lo especificado en la autorizacion
o lo recogido en la reglamentacion.

d) Preparar informes para documentar las actividades de inspeccion y sus
conclusiones.

e) Velar por que la parte autorizada disponga de informacion adecuada,
completa y actualizada sobre el estado de la instalacion o actividad, y de
informacion para demostrar la seguridad, asi como de un procedimiento
para mantener actualizada dicha informacion.

f)  Detectar la degradacion del comportamiento y los posibles incumplimientos.

g)  Hacer un seguimiento de los problemas e incumplimientos recurrentes.

h)  Verificar que la parte autorizada haya aplicado medidas correctivas para
resolver los problemas de seguridad detectados anteriormente.

1)  Elaborar los procedimientos y directrices que sean necesarios para la
realizacion y administracion eficaz del programa de inspeccion.

j)  Determinar y recomendar las medidas de accién coercitiva adecuadas
cuando se detecte el incumplimiento de alglin requisito reglamentario o una
vulneracion de las condiciones de una autorizacion.

3.222. Las principales actividades del programa de inspeccion estan
relacionadas con las fases del proceso de autorizacion. El 6érgano regulador debe
organizar y modificar sus actividades de inspeccion de acuerdo con la etapa
de la vida 1til de la instalacion o actividad. Concretamente, a medida que una
instalacion o actividad vaya pasando de una fase a otra de su vida 1til, el 6rgano
regulador por lo general estimara necesario:

a)  Ajustar los niveles de la atencién prestada a zonas de inspeccion
determinadas y redistribuir sus recursos humanos en consecuencia.

b)  Ajustar el grado de utilizacion de las distintas técnicas y métodos de
inspeccion.

¢) Modificar el rigor y la frecuencia de las inspecciones.

Programa de inspeccion
3.223. La presente guia de seguridad se centra en los aspectos técnicos del

desarrollo de un programa de inspeccion, mientras que la organizacion y gestion
de un programa de inspeccion se abordan en la publicacion GSG-12 [4].
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3.224. El parrafo 4.50 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El 6rgano regulador elaborard y aplicara un programa de inspeccion de
instalaciones y actividades para confirmar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios y las condiciones especificadas en la autorizacion. En ese
programa especificara los tipos de inspeccion reglamentaria (comprendidas
las inspecciones programadas y las no anunciadas) y estipulara la frecuencia
de las inspecciones y las zonas y los programas que se inspeccionaran, con
arreglo a un enfoque graduado”.

3.225. Elprograma de inspeccion reglamentaria debe ser exhaustivo y coherente
con la estrategia general de reglamentacion. El programa de inspeccion debe ser
lo suficientemente exhaustivo como para garantizar que se cumplan los objetivos
y requisitos reglamentarios, proporcionando asi al 6rgano regulador la confianza
de que la parte autorizada estd manteniendo eficazmente la seguridad de la
instalacion o actividad. El programa de inspeccion también debe desarrollarse de
manera que el 6rgano regulador pueda determinar si la parte autorizada lleva a
cabo sus actividades de acuerdo con los procedimientos previamente establecidos
y cuenta con un proceso de autoevaluacion eficaz capaz de reconocer y corregir
con prontitud los problemas reales y potenciales.

3.226. El programa de inspeccion del o6rgano regulador debe incluir los
siguientes elementos clave:

a) Un sistema de priorizacion de las inspecciones basado en un enfoque
graduado.

b) Inspecciones en el emplazamiento.’

c¢) La investigacion y el seguimiento de sucesos y desviaciones del
funcionamiento normal.

d) La presentacion por las partes autorizadas de informacion sobre los
parametros esenciales de seguridad operacional.

3.227. La inspeccion en el emplazamiento es el elemento del marco regulador
mas cercano a las operaciones reales y es una tarea a la que debe asignarse una
parte importante de los recursos del 6rgano regulador.

° El término “en el emplazamiento” debe interpretarse adecuadamente: algunas

actividades (p. ¢j., la perforacion de pozos) no tienen lugar en emplazamientos fijos, por lo que
es posible que las inspecciones deban llevarse a cabo en un lugar diferente.
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3.228. El programa de inspeccion reglamentaria debe prestar la debida atencion
al liderazgo y al sistema de gestion de la parte autorizada, asi como a los factores
humanos, tecnologicos y organizativos. En consecuencia, el programa de
capacitacion y cualificacion de los inspectores debe adaptarse para desarrollar
competencias en esas esferas. También podrian participar en las inspecciones
expertos externos independientes (p. ej., organizaciones de apoyo técnico y
cientifico), seglin proceda y segtin lo permita el sistema regulador.

3.229. Ademas de verificar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios,
el programa de inspeccion del 6rgano regulador debe ser capaz de obtener
una indicacion general del comportamiento de la seguridad en la instalacion o
actividad. Entre los indicadores de comportamiento de la seguridad mas comunes
cabe mencionar:

a)  La administracion interna.

b) Laestabilidad financiera.

¢) La dotacion de personal, incluida su rotacion.

d) Los sistemas de registro y de recuperacion de registros.

e) Los niveles de investigacion establecidos por la parte autorizada y los
procedimientos que se seguiran en caso de que se superen.

f)  La capacitacion, incluidas las disposiciones para el reciclaje del personal.

g) La exposicion ocupacional correspondiente al tipo de instalacién o
actividad.

h) Los fallos recurrentes de estructuras, sistemas y componentes de
importancia para la seguridad.

1)  Lano disponibilidad de estructuras, sistemas y componentes.

j)  Lafrecuencia de las medidas de accion coercitiva.

3.230. Estos indicadores podrian tomarse como base para informar a las partes
autorizadas de la necesidad de realizar mejoras de seguridad, asi como base
para establecer la frecuencia de las inspecciones a cualquier parte autorizada
determinada. El 6rgano regulador debe exigir a las partes autorizadas que
presten atencion a los indicadores de una degradacion del comportamiento de la
seguridad. Esa atencion a los indicadores y a los problemas de comportamiento
subyacentes debe contribuir a una mayor solidez de la cultura de la seguridad de
la parte autorizada.

3.231. Se pueden emplear diferentes métodos para establecer o modificar
un programa de inspeccion y sus prioridades conexas al objeto de lograr los
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objetivos de las inspecciones reglamentarias. El 6rgano regulador debe tomar en
consideracion lo siguiente:

a)  Los resultados de las inspecciones anteriores.

b)  El analisis de la seguridad realizado por la parte autorizada y los resultados
del examen y la evaluacion reglamentarios.

¢) El uso de indicadores de comportamiento o de cualquier otro método
sistematico de evaluacion del comportamiento de la seguridad de la parte
autorizada.

d) La experiencia operacional y las lecciones aprendidas de la explotacion
de la instalacion o la realizacion de la actividad y de las instalaciones y
actividades similares del Estado y de otros Estados, asi como los resultados
de las actividades de investigacion y el desarrollo.

e) Los programas de inspeccion de los 6rganos reguladores de otros Estados.

3.232. El érgano regulador debe tener capacidad para llevar a cabo actividades
de inspeccion cuando sea necesario; en particular, se debe disponer de recursos de
inspeccion en cantidad suficiente para las inspecciones reactivas. Para verificar
el desempefio general de la parte autorizada se deben realizar inspecciones de
profundidad adecuada en una amplia variedad de esferas tematicas y a intervalos
apropiados. Cada inspeccion programada debe tener objetivos previamente
especificados por el 6rgano regulador que sirvan, siempre que sea factible, de
orientacion para los inspectores.

3.233. El 6rgano regulador debe establecer un proceso por el que periodicamente
se evalten los resultados de las inspecciones, se sefalen los problemas de
seguridad genéricos y se adopten disposiciones para que los inspectores de
diversos lugares o proyectos puedan reunirse a efectos de intercambiar opiniones
y debatir los resultados y los problemas.

3.234. La parte autorizada debe estar obligada a mantener al 6rgano regulador
informado de sus programas de realizacion de actividades y ensayos de interés
reglamentario, y debe presentar o poner a disposicion del organo regulador, de
manera oportuna, los procedimientos para esas actividades. Para facilitar ese
proceso, el 6rgano regulador debe informar a la parte autorizada con suficiente
antelacion de las actividades y ensayos sobre los cuales desea que se lo mantenga
informado y que posiblemente inspeccione en el emplazamiento.

3.235. Como parte del programa de inspeccion, el organo regulador debe

recopilar y evaluar con regularidad los datos sobre el desempefio de las
partes autorizadas, los resultados del programa de inspeccion reglamentaria
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(conclusiones de las inspecciones, medidas correctivas e informes de inspeccion)
y las tendencias de esos datos y resultados. Esa informacion debe utilizarse para
sefalar posibles esferas susceptibles de mejora en el desempefio de las partes
autorizadas y en los procesos reglamentarios. Los informes de esas evaluaciones
y andlisis deben exponerse y notificarse en el seno del 6rgano regulador.

Tipos de inspeccion reglamentaria

3.236. El requisito 28 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente: “Las inspecciones de las instalaciones y actividades constaran de
inspecciones programadas e inspecciones reactivas, tanto anunciadas como
no anunciadas”.

3.237. Para garantizar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios, la
inspeccion reglamentaria debe incluir un conjunto de inspecciones programadas
y reactivas a lo largo de la vida 1til de la instalacion o actividad, asi como
inspecciones de las partes pertinentes de la organizacion de la parte autorizada y
de las organizaciones de los contratistas de esta.

3.238. Las inspecciones pueden ser realizadas por una sola persona o por un
equipo, y pueden ser anunciadas o no anunciadas. Las inspecciones pueden
realizarse en el marco de un programa de inspeccion general o pueden tener
objetivos especificos.

3.239. El o6rgano regulador debe usar los informes de la parte autorizada sobre
las actividades o los sucesos relacionados con la seguridad para preparar las
inspecciones, tanto las programadas como las reactivas. Los asuntos que deben
incluirse en los informes de la parte autorizada deben estar claramente definidos
para evitar dificultades de interpretacion.

Inspecciones programadas

3.240. Las inspecciones programadas, ya sean anunciadas o no anunciadas,
deben llevarse a cabo en el contexto de un plan de inspeccion predeterminado
elaborado por el organo regulador para proporcionar suficiente confianza en
que se estén cumpliendo los requisitos reglamentarios (el plan de inspeccion de
referencia). Estas inspecciones pueden estar vinculadas a los calendarios de la
parte autorizada para la ejecucion o la terminacion de determinadas actividades
en las distintas fases del proceso de autorizacion. Las inspecciones programadas
se diferencian de las reactivas en que el 6rgano regulador las prevé con antelacion
y no se inician por circunstancias inusuales o imprevistas. Las inspecciones
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programadas brindan la oportunidad de examinar las actividades de la parte
autorizada con miras a confirmar el desempefio de la parte autorizada y detectar
los posibles problemas en su fase inicial.

3.241. En las inspecciones programadas se debe hacer hincapié en la
observacion y valoracion de las actividades de seguridad en curso a fin de evaluar
la eficacia del desempefio de la parte autorizada.

3.242. El o6rgano regulador debe considerar la posibilidad de realizar
inspecciones especiales con las que abordar cuestiones especificas que sean de
interés para el 6rgano regulador, como la renovacion, los resultados nuevos de
las actividades de investigacion y desarrollo y la experiencia adquirida de otras
instalaciones o actividades. Las inspecciones especiales suelen ser inspecciones
programadas, ya que se prevén con antelacion; sin embargo, en determinadas
circunstancias pueden ser inspecciones reactivas. Las inspecciones especiales
pueden variar entre un solo inspector que examine una esfera de trabajo o una
actividad especificas y un equipo de inspectores que examinen diferentes esferas.

Inspecciones reactivas

3.243. Ademas de las actividades de inspeccion ordinaria, el 6rgano regulador
debe realizar inspecciones con breve preaviso si un suceso anormal justifica una
investigacion inmediata. Esta inspeccion reglamentaria reactiva no disminuye
la responsabilidad de la propia parte autorizada de investigar inmediatamente
cualquier suceso de ese tipo.

3.244. Las inspecciones reactivas, realizadas por personas individuales o por
equipos, generalmente son iniciadas por el érgano regulador en respuesta a
una situacién o incidente imprevisto y no planificado, con el fin de evaluar su
importancia, las repercusiones para la seguridad y la adecuacion de las medidas
correctivas. Una inspeccion reactiva puede estar motivada por un incidente
aislado o por una serie de sucesos menos significativos ocurridos en la instalacion
concreta de que se trate o durante una actividad concreta que se esté estudiando.
Del mismo modo, una inspeccion reactiva puede llevarse a cabo en respuesta
a un problema genérico encontrado en otra instalacion o actividad o detectado
por el personal de examen y evaluacion del 6rgano regulador. A diferencia de
las inspecciones programadas, que estan previstas, las inspecciones reactivas
estan sujetas solo parcialmente a la planificacion del érgano regulador y pueden
interrumpir los programas y calendarios reglamentarios. El 6rgano regulador
debe dar por sentado que sera necesario llevar a cabo inspecciones reactivas
y debe planificar consiguientemente la satisfaccion de sus necesidades en materia
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de personal y expertos externos. Para responder a un suceso grave pueden
necesitarse todos los recursos disponibles, mientras que en casos sencillos puede
que se necesite un solo inspector. Un enfoque graduado preestablecido para
responder a circunstancias especiales ayudara a determinar el nivel de recursos
que sea adecuado utilizar en las inspecciones reactivas.

3.245. En el caso de un suceso mas grave (o un suceso potencialmente grave)
o cuando los parametros operacionales (p. €j., las dosis) superen los limites
reglamentarios o sean significativamente elevados, el 6rgano regulador y, en
algunos casos, otros organismos gubernamentales, deben llevar a cabo una
investigacion independiente ademas de la investigacion que llevard a cabo la
parte autorizada. La investigacion de un suceso grave por parte de las autoridades
suele tener dos objetivos principales, que no son completamente separables pero
es preciso diferenciar:

a) La determinacion de las razones por las que se produjo el suceso, a fin de
tomar medidas para evitar su repeticion.

b) La consideracion de los aspectos juridicos relativos a la responsabilidad
respecto del suceso.

3.246. Determinar por qué ocurrié el suceso es de primordial interés en lo
que atafie a la seguridad. Las investigaciones deben ser llevadas a cabo por una
persona, o en consulta con ella, que posea los conocimientos y la experiencia
adecuados sobre la instalacion o actividad, el tipo de suceso y las técnicas de
investigacion. En lo que respecta a la investigacion reglamentaria del suceso,
debe incluirse lo siguiente:

a) La determinacion de las causas basicas, la secuencia de los hechos y los
factores contribuyentes.

b)  La valoracion de las consecuencias.

¢) Laindicacion de las medidas preventivas y correctivas.

d)  Elreconocimiento y la documentacion de las lecciones aprendidas.

e) Lasrecomendaciones sobre las medidas que deban adoptarse para prevenir
sucesos similares en el futuro, incluidos los cambios en el programa
reglamentario, asi como cualquier ajuste en las disposiciones de seguridad
de la parte autorizada.

f)  La difusion de los resultados, de las lecciones que deban aprenderse y de
las recomendaciones a las partes autorizadas, fabricantes y proveedores
pertinentes y a otras partes interesadas tanto del Estado en cuestion como
de otros Estados.
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Inspecciones anunciadas y no anunciadas

3.247. Una inspeccion anunciada es una inspecciéon de la cual el o6rgano
regulador ha informado previamente a la parte autorizada. El érgano regulador
debe estudiar el momento de anunciar la inspeccion, que puede variar en funcion
de las circunstancias de la inspeccion que vaya a hacerse. Las inspecciones
pueden ser anunciadas, por ejemplo, cuando el 6rgano regulador desea observar
un ensayo o una actividad especifica, examinar una autoevaluacion especifica de
la parte autorizada mientras estd en curso o entrevistar a un miembro especifico
del personal de la parte autorizada.

3.248. La principal ventaja de las inspecciones anunciadas es que el inspector
puede discutir los planes y las necesidades con el personal de la parte autorizada
con antelacion para obtener la seguridad de que la documentacion estard
disponible para la inspeccion, el personal estara disponible para ser entrevistado y
las actividades podran ser inspeccionadas segun lo previsto. Asi pues, el anuncio
de las inspecciones puede aumentar su eficacia.

3.249. Las inspecciones no anunciadas no siempre son factibles, pero ofrecen
ventajas. La ventaja de las inspecciones no anunciadas es que se puede observar
el estado real de la instalacién y el modo en que se estd llevando a cabo su
explotacion. Las inspecciones pueden hacerse a cualquier hora del dia o de la
noche para proporcionar una vision mas completa de la situacion en la instalacion
o actividad. No obstante, las inspecciones no anunciadas deben tener en cuenta
las actividades en curso en el emplazamiento.

Inspecciones en equipo

3.250. Las inspecciones en equipo, que pueden requerir un enfoque
multidisciplinario, proporcionan una evaluacion en profundidad, independiente
y equilibrada del desempefio de la parte autorizada. Las inspecciones en equipo
pueden variar tanto en alcance como en complejidad. Las inspecciones en
equipo son especialmente valiosas una vez que se han identificado problemas
de seguridad, ya que otras inspecciones solo pueden abarcar pequefias muestras
de las actividades de la parte autorizada en una esfera determinada. Las
inspecciones en equipo deben establecer las causas subyacentes de los problemas
para determinar si un problema de seguridad es un caso aislado o puede significar
un problema mas amplio y grave.

3.251. Para planificar inspecciones en equipo se pueden aplicar distintos
enfoques. Algunas inspecciones en equipo pueden tener un enfoque amplio y
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abarcar una esfera tematica extensa (una seccion horizontal) del programa o esfera
de interés. Por ejemplo, un equipo de inspectores puede evaluar la ejecucion
de las operaciones en una instalacion o la realizacion de todas las actividades
pertinentes en un emplazamiento, o un equipo de inspectores con competencias
en mantenimiento e ingenieria puede evaluar las actividades de interrupcion del
servicio de una central nuclear. Otras inspecciones en equipo pueden tener un
enfoque mas estrecho y cubrir una esfera tematica mas pequeia (una seccion
vertical). Por ejemplo, varios inspectores especializados pueden examinar
en profundidad un unico sistema de seguridad para confirmar que cumpla
plenamente los requisitos reglamentarios, o un equipo puede inspeccionar un
mismo aspecto de la seguridad en instalaciones o actividades similares existentes
en el Estado.

Planificacion de las inspecciones reglamentarias

3.252. La organizacion y gestion de la planificacion de la inspecciéon y
la asignacion de los recursos de inspeccion se describen en la publicacion
GSG12 [4]; la presente guia de seguridad se centra en los aspectos técnicos del
plan de inspeccion.

3.253. El 6rgano regulador debe tener un plan general para el programa de
inspeccion que tenga previsto llevar a cabo en una instalaciéon o durante una
actividad.

3.254. Para cada area técnica que vaya a ser inspeccionada, los intervalos entre
inspecciones y el grado de esfuerzo a aplicar en la inspeccion dependeran de los
siguientes factores:

a)  Eltipo de instalacion o actividad.

b) Laimportancia de la seguridad del area técnica que vaya a ser inspeccionada.

¢) Los métodos y enfoques de inspeccion empleados (p. e¢j., el uso de
inspectores residentes puede influir en los intervalos y en el alcance y la
profundidad de las inspecciones).

d)  El historial de desempefio de la parte autorizada y comportamiento de la
instalacion; por ejemplo, el numero de incumplimientos de los requisitos
reglamentarios, las vulneraciones de las condiciones de la autorizacion, las
deficiencias, los sucesos y el nimero de inspecciones reactivas.

e) Losresultados del examen y la evaluacion reglamentarios.

f)  El personal y otros recursos de los que disponga el 6rgano regulador.

g)  Los resultados de las inspecciones anteriores.
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3.255. Para gestionar la asignacion de recursos para las inspecciones, el 6rgano
regulador debe elaborar planes de inspeccion especificos en los que se tengan
en cuenta los factores enumerados en el parrafo 3.254. Los planes de inspeccion
deben registrarse de manera que puedan ser modificados para tener en cuenta las
actividades nuevas o los cambios en las actividades en curso. Deben examinarse
periddicamente y modificarse seglin sea preciso.

3.256. Elplan de inspeccion para una instalacion o actividad especifica debe ser
suficientemente flexible para que los inspectores puedan responder a necesidades
y situaciones particulares. En el caso de las grandes instalaciones, en muchos
Estados esta previsto que el 25 % del tiempo de inspeccion esté disponible para
inspecciones reactivas.

3.257. En la planificacion del programa de inspeccion también influye la
ubicacion de las oficinas del 6rgano regulador y de la instalacion o actividad que
se inspeccionara.

3.258. Deben tomarse las disposiciones oportunas para garantizar que todo
el personal pertinente del organo regulador pueda contribuir plenamente a
la planificacion de las inspecciones y, en particular, si las oficinas del 6rgano
regulador estan distribuidas por una zona amplia, que los inspectores participen
en el proceso de planificacion. Ello garantizard el mejor uso de las aptitudes y
conocimientos del personal del 6rgano regulador.

Seleccion de las esferas de inspeccion

3.259. La presente guia de seguridad cubre una amplia variedad de tipos de
instalaciones y actividades, y no es posible proporcionar detalles de las esferas
especificas que serian objeto de inspeccion en cada etapa de la vida util de
cada tipo de instalacion o actividad. El grado de consideracion que deba darse
a las esferas dependera de la naturaleza de la instalacion o actividad y de los
riesgos asociados a ella. En el apéndice IV se enumeran las principales esferas de
inspeccion de las instalaciones nucleares.

3.260. La inspeccion no debe limitarse a la instalacion o actividad en si y debe
abarcar cualquier servicio relacionado con la seguridad que pueda prestarse en la
sede u otras oficinas de la parte autorizada, como las actividades de elaboracion
de evaluaciones de la seguridad, de planificaciéon de las interrupciones del
servicio o de capacitacion.
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3.261. Siempre que la parte autorizada haga uso de los servicios o productos
relacionados con la seguridad prestados por un contratista, el 6rgano regulador
debe incluir la supervision del contratista por la parte autorizada y las actividades
del contratista en su programa de inspeccion en todas las fases del proceso de
autorizacion. Ello puede incluir la inspeccion del disefio y la fabricacion de
componentes, con inclusion, segin proceda, de las actividades llevadas a cabo en
otros Estados. La inspeccion de los contratistas de la parte autorizada solo debe
llevarse a cabo en conjuncién con la inspeccion de la parte autorizada, para no
aliviar a esta de la responsabilidad primordial respecto de la seguridad.

Ejecucion de la inspeccion reglamentaria
Orientaciones internas

3.262. El o6rgano regulador debe publicar orientaciones internas destinadas
a sus inspectores sobre la realizacion de las inspecciones reglamentarias a fin
de asegurar la coherencia del enfoque de las inspecciones y, al mismo tiempo,
permitir la flexibilidad suficiente para que los inspectores puedan tomar la
iniciativa al abordar los nuevos problemas que surjan. Cada inspector debe
recibir una capacitacion adecuada para seguir esas orientaciones.

3.263. Las orientaciones para los inspectores deben incluir lo siguiente:

a) Las politicas del 6rgano regulador con respecto a las inspecciones.
b) Labase juridica de la inspeccion reglamentaria y el &mbito de aplicacion de
la autoridad del inspector.
c) Eluso de requisitos reglamentarios, reglamentos, guias y normas.
d) Laelaboracion de un programa de inspeccion.
e) Laejecucion del programa de inspeccion, que incluye:
i) las instalaciones (o las zonas de la instalacion) o las actividades que
deben ser objeto de inspeccion;
ii) el método de inspeccion que se empleara;
iii) los métodos de seleccion de las muestras de inspeccion;
iv) el uso de la informacion técnica pertinente;
v) el uso de cuestionarios de inspeccion, y
vi) el seguimiento de los resultados de las inspecciones.
f)  Los requisitos y practicas de presentacion de informes para los inspectores.
g) Lasnormas de conducta de los inspectores.
h)  La politica, los procedimientos y las practicas de accion coercitiva.
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3.264. El organo regulador debe destacar en las orientaciones la importancia
de la objetividad y la imparcialidad por parte de los inspectores, junto con la
necesidad de respetar las normas de la instalacion o actividad establecidas por
la parte autorizada, siempre que dichas normas no impidan a los inspectores
cumplir con su deber.

3.265. La autoridad conferida a los inspectores debe obligarlos a comportarse
de una manera que inspire confianza y respeto por su competencia e integridad.
Por ejemplo, deben prepararse adecuadamente reuniendo y estudiando toda la
informacion y los datos pertinentes antes de proceder a la mision y deben estar
familiarizados con la esfera que deban inspeccionar.

Preparacion para una inspeccion

3.266. Antes de llevar a cabo una inspeccion se debe preparar concienzudamente
a los inspectores para la tarea. El tipo de preparacion dependera del tipo de
inspeccion (programada o reactiva, anunciada o no anunciada, individual o en
equipo) y de su método (véase el parrafo 3.268). La preparacion puede incluir un
examen de lo siguiente:

a)  Los requisitos reglamentarios relacionados con la instalaciéon o actividad
autorizada y las condiciones de la autorizacién expedida a la parte
autorizada.

b) La retroalimentacion sobre la experiencia en relacion con la esfera de
inspeccion.

c¢) Los resultados de las inspecciones anteriores y las medidas de accion
coercitiva relacionadas con la esfera de inspeccion, asi como cualquier
problema no resuelto de las inspecciones anteriores.

d) El analisis de los accidentes y otros sucesos ocurridos en el pasado.

e) La correspondencia anterior entre el érgano regulador y la parte autorizada
en relacion con la esfera de inspeccion.

f)  La documentacion de seguridad y los limites y condiciones operacionales.

g) La documentacion sobre el funcionamiento y el disefio de la instalacion o
actividad.

h)  El sistema de gestion de la parte autorizada.

3.267. Los preparativos deben ser realizados por la persona o el equipo
(incluido cualquier experto externo) que vaya a llevar a cabo la inspeccion. Por
lo general es util establecer un plan especifico para la inspeccion, elaborando
un cuestionario y una lista de los documentos que se van a examinar con la
parte autorizada. La preparacion incluye la identificacion de la documentacion
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y el equipo necesarios para la inspeccion. Dependiendo de las circunstancias
particulares y de la naturaleza de la instalacion o actividad, puede incluirse lo
siguiente:

a) Los procedimientos de inspeccion pertinentes, cuestionarios y listas de
comprobacion, asi como otros documentos de interés.

b) La acreditacion del inspector.

¢)  Dosimetros personales.

d) Detectores de radiacion apropiados u otro equipo de medicién necesario.

e) Equipo de seguridad, como ropa de gran visibilidad, calzado de seguridad
y Cascos.

f)  Una camara, con fines de documentacion.

Métodos de inspeccion

3.268. Los procedimientos de inspeccion del 6rgano regulador deben incorporar
y utilizar diversos métodos, como los siguientes:

a)  La supervision y la observacion directa (p. €j., de las practicas de trabajo y
del equipo).

b)  Conversaciones y entrevistas con el personal de la parte autorizada y, en
caso necesario, del contratista.

¢) Elexamen de procedimientos, registros y documentacion.

d) Ensayosy mediciones de confirmacion.

En las inspecciones individuales deben emplearse uno o varios de estos métodos,
en funcion de las cuestiones especificas que estén estudiandose.

Supervision y observacion directa

3.269. Los métodos de inspeccion deben incluir la observacion directa
de elementos, como los factores humanos de importancia para la seguridad
(desempefio del personal, actitudes de los directivos), los ensayos y otras
actividades relacionadas con la seguridad realizadas por la parte autorizada.

3.270. El o6rgano regulador puede prescribir determinadas categorias de
estructuras, sistemas y componentes, asi como ensayos y actividades, que deban
ser observados directamente por sus inspectores en su totalidad o en parte. En
algunos casos, el organo regulador puede exigir la supervision reglamentaria
de una estructura, sistema, componente, ensayo o actividad especifica como
condicion para que la parte autorizada pueda pasar a las etapas de trabajo o
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funcionamiento subsiguientes. La supervision es especialmente Util durante la
etapa de puesta en servicio o como medio de verificar las medidas correctivas
en cualquier etapa de la vida Util de la instalacion o actividad segln lo exija el
organo regulador tras un suceso anormal o un incumplimiento grave.

3.271. El programa de inspeccion reglamentaria debe prever un tiempo para
la vigilancia general de la instalacion o actividad por parte de los inspectores de
reglamentacion. Esa vigilancia tiene por finalidad obtener una impresion general
de la capacidad y el desempefio de la parte autorizada y no esta limitada a los
componentes y sistemas designados especificamente o a las actividades y los
ensayos programados. Como ejemplos de casos en los que esta vigilancia puede
ser util cabe mencionar:

a) los lugares de trabajo;

b) latransferencia de puestos de una persona a otra;

c) las disposiciones de proteccion radiologica, incluidos los limites de las
zonas controladas;

d) los elementos de importancia para la seguridad de la instalacion o actividad;

e) las barreras contra incendios;

f)  la administracion interna;

g) lapresencia de la direccion;

h) las interfaces y las comunicaciones internas y externas, y

1)  las disposiciones de preparacion y respuesta para casos de emergencia.

Conversaciones y entrevistas con el personal de la parte autorizada

3.272. Los inspectores de reglamentacion deben, segin proceda, comunicarse
directamente con el personal de la parte autorizada encargado de supervisar
y llevar a cabo las actividades que son objeto de la inspeccion. Esto es
especialmente importante en las investigaciones de seguimiento en las que los
inspectores participan en la reconstruccion de los hechos y en la evaluacion de la
respuesta de la parte autorizada.

3.273. El personal de la parte autorizada debe ser informado adecuadamente
de las actividades de inspeccion. Esto puede satisfacerse en parte por medio de
conversaciones y entrevistas. Las entrevistas con trabajadores, el director de la
instalacion o de la actividad y, segiin proceda, con otros directivos superiores,
deben ser caracteristicas tipicas de la mayoria de las visitas de inspeccion. En
la interaccion con el personal de la parte autorizada, el inspector debe actuar
con madurez de juicio en lo relativo a las prerrogativas y responsabilidades de
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la direccion de la instalacion. Por lo general, las entrevistas deben dirigirse a
comprender cabalmente los temas y procesos técnicos, humanos u organizativos.

Examen de los procedimientos, registros y documentacion

3.274. El examen de la documentacion de la parte autorizada contribuye a la
verificacion por el organo regulador del cumplimiento de la parte autorizada
sin perturbar indebidamente los calendarios de trabajo ni interferir con la
responsabilidad primordial de la parte autorizada respecto de la seguridad. La
documentacioén examinada por los inspectores de reglamentacion puede incluir
lo siguiente:

a) los procedimientos y calendarios de las actividades de mantenimiento y
ensayo;

b)  los registros de la garantia de calidad;

c) losresultados y los datos de los ensayos;

d) los registros de explotacion y mantenimiento y los resultados de la
monitorizacion del lugar de trabajo;

e) losregistros de deficiencias e incidencias;

f)  los registros de modificacion, incluidos los registros de las modificaciones
de los procedimientos de gestion y explotacion;

g) los registros de capacitacion;

h)  los horarios de los turnos, y

1)  los registros de dosis.

3.275. El o6rgano regulador debe examinar la documentacion de la parte
autorizada de manera suficiente para cerciorarse de que la parte autorizada esté
cumpliendo los requisitos de autorizacion y funcionando conforme a las practicas
propuestas por la parte autorizada y aprobadas por el 6érgano regulador, y de que
cualquier desviacion o deficiencia que se haya detectado haya sido abordada
adecuadamente.

3.276. El examen de la documentacion por los inspectores de reglamentacion
puede tener lugar, en algunos casos y en parte, fuera del emplazamiento —por
ejemplo, en la sede del 6rgano regulador o en la sede de la parte autorizada— y
puede ayudar a la preparacion de la inspeccion de la instalacion o actividad.

Ensayos y mediciones

3.277. El érgano regulador debe tener la autoridad y los recursos [4] para poder
realizar los ensayos y las mediciones de confirmacién que sean necesarios, en
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puntos fijos o en lugares de especial interés, segun proceda, utilizando equipo
propio.

3.278. La medida en que el 6rgano regulador lleva a cabo sus propios ensayos
y mediciones de confirmacion independientemente de la parte autorizada difiere
enormemente de un Estado a otro, en funcion de factores como la cualificacion
del personal con que cuente el 6rgano regulador, su enfoque regulador y la
experiencia y el desempefio demostrados por las partes autorizadas. El 6rgano
regulador no debe participar en la realizacion de ensayos o mediciones de
confirmaciéon que requieran que asuma el control operativo directo de la
instalacion o actividad o de alguno de sus sistemas.

3.279. Los ensayos de componentes y sistemas de la instalacion solo deben
realizarse tras mantener consultas con la direccion de la instalacion. En la mayoria
de los casos, los ensayos y mediciones de confirmacion reproducen y sirven
como verificacion independiente de los ensayos y mediciones realizados por la
parte autorizada. La realizacion de esos ensayos y mediciones de confirmacion
por parte del 6rgano regulador no alivia la responsabilidad primordial de la parte
autorizada respecto de la seguridad. Los ensayos de confirmacion que lleve a cabo
el 6rgano regulador no deben poner la instalacién en condiciones de inseguridad
ni contribuir a riesgos de ninguna clase.

3.280. Dado que el 6rgano regulador en si solo lleva a cabo ensayos limitados,
se debe realizar un examen minucioso de una muestra de los procedimientos
seguidos por la parte autorizada para los ensayos y de su interpretacion de los
resultados de estos. Si el 6rgano regulador recurre a expertos externos para
supervisar los ensayos y las mediciones de confirmacion realizados por la parte
autorizada, sus informes también deben ser examinados. Si se necesitan nuevos
ensayos o mediciones de confirmacion, el 6rgano regulador debe solicitar que los
lleve a cabo la parte autorizada.

Realizacion de inspecciones

3.281. Las inspecciones deben realizarse de acuerdo con un programa de
inspeccion, un plan, directrices, procedimientos y listas de comprobacion
aprobados. Las técnicas empleadas para las inspecciones deben ser acordes a los
requisitos de inspeccion y con la actividad o zona objeto de la inspeccion. Ciertas
actividades pueden requerir que los inspectores eviten conversar de inmediato
con el personal que esta realizando la actividad, y algunas inspecciones tal vez no
ofrezcan la oportunidad de hacer observaciones directas.
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3.282. Los inspectores deben ir anotando sus observaciones mientras realizan
las inspecciones. Al finalizar la inspeccion, los inspectores deben mantener
una reunion informativa de salida con el personal directivo superior de la parte
autorizada y deben poner en conocimiento de la organizacion inspeccionada
los detalles sobre las actividades de inspeccion, las observaciones, las buenas
practicas, las deficiencias y las desviaciones. Los inspectores también deben
recabar la opinién de la parte autorizada sobre la realizacion de las inspecciones.

Registros de las inspecciones reglamentarias

3.283. El parrafo 4.51 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El 6rgano regulador registrara los resultados de las inspecciones y adoptara
las medidas oportunas (comprendidas medidas de accién coercitiva,
si fuese necesario). Los resultados de las inspecciones se usaran como
retroinformacion para el proceso de reglamentacion y se notificaran a la
parte autorizada”.

Informes de inspeccion y resultados

3.284. Para cada inspeccion reglamentaria, el o los inspectores que hayan
llevado a cabo la inspeccion deben elaborar un informe. El informe debe ser
examinado y aprobado conforme a los procedimientos internos establecidos
del organo regulador. El alcance, el esquema, el contenido, el calendario y la
distribucion de los informes de inspeccion pueden variar en funcion de:

a) La estructura administrativa y juridica general del Estado y los requisitos
establecidos por el 6rgano regulador.

b)  El tipo de instalacion o actividad y sus fases de autorizacion.

c¢)  Ellugar de la inspeccion.

d) El tipo de inspeccion, ya sea programada o reactiva, anunciada o no
anunciada, individual o en equipo.

e) La finalidad de la inspeccion (p. ej., inspeccion en equipo, inspeccion
especial, visita al emplazamiento de inspectores no residentes en ¢él,
actividades de inspeccion semanales realizadas por inspectores residentes).

3.285. Los informes de inspeccion tienen por objetivo:

a)  Registrar los resultados de todas las actividades de inspeccion relacionadas
con la seguridad o de importancia a efectos reglamentarios.
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b)

c)

d)

g)

h)

Documentar y registrar una evaluacion de las actividades de la parte
autorizada en relacion con la seguridad.

Registrar las conversaciones mantenidas con el personal de la parte
autorizada, la direccion y otras personas interesadas.

Proporcionar una base para informar a la parte autorizada de los resultados
de la inspeccion, asi como de cualquier incumplimiento de los requisitos
reglamentarios, y proporcionar un registro de cualquier medida coercitiva
adoptada.

Registrar las constataciones o las conclusiones a las que lleguen los
inspectores.

Registrar cualquier recomendacion formulada por los inspectores para la
adopcion de futuras medidas por la parte autorizada o el 6rgano regulador,
y registrar el progreso de las recomendaciones formuladas en inspecciones
anteriores.

Informar al resto del personal del ¢érgano regulador de los resultados de las
inspecciones.

Ayudar a mantener la memoria institucional.

Contenido de los informes de inspeccion

3.286. Por lo general, los informes de inspeccion deben contener:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

Los datos de la parte autorizada inspeccionada, la finalidad y la fecha de la
inspeccion, asi como los nombres de los inspectores.

Los métodos utilizados en la inspeccion (entrevistas, observaciones,
examen de documentos).

Una referencia a los requisitos aplicables.

Los criterios utilizados en la evaluacion del comportamiento de la
seguridad.

Detalles de las zonas, actividades, documentos, procesos, elementos y
cualificacién y capacitacion del personal que han sido inspeccionados,
evaluados o examinados.

Un registro de los problemas reales o potenciales relacionados con la
seguridad.

Un registro de los resultados de cualquier comprobacion del cumplimiento
de los requisitos reglamentarios y las condiciones de la autorizacion.

Un registro de cualquier deficiencia o incumplimiento de los requisitos
reglamentarios o de la vulneracion de las condiciones de la autorizacion
que se haya hallado en las inspecciones reglamentarias, incluido un registro
de los requisitos o condiciones de autorizacion que se hayan contravenido.
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i)  Un registro de las conversaciones mantenidas con el personal, los
directivos y otras personas de la parte autorizada, incluido un registro de las
conversaciones sobre cuestiones de interés mantenidas con los directivos
de la parte autorizada.

7)) Un registro de la opinion de los inspectores sobre la respuesta dada por la
direccion de la parte autorizada a cualquier motivo de preocupacion sobre
el que se le haya llamado la atencidn tras una inspeccion reglamentaria.

k)  Unregistro de cualquier medida reglamentaria adoptada por los inspectores
y cualquier medida consiguiente adoptada por la parte autorizada en el
periodo al que se refiere el informe.

1)  Un registro de las constataciones o conclusiones de los inspectores,
incluidas las medidas correctivas que deban adoptarse.

m) Un registro de las recomendaciones formuladas por los inspectores para
la adopcion de futuras medidas, como la necesidad de asesorar a otros
inspectores o partes autorizadas sobre problemas especificos, propuestas de
nuevas inspecciones o propuestas de medidas de accion coercitiva.

Distribucion y uso de los informes de inspeccion

3.287. Los informes de inspeccion deben distribuirse o divulgarse por via
electronica conforme a los procedimientos establecidos, con miras a aportar:

a)  Una base para futuras medidas reglamentarias.

b) Una contribuciéon al mantenimiento del historial de reglamentacion
mediante el registro de las inspecciones y conversaciones y de las
constataciones y conclusiones conexas.

c) Una base para detectar problemas de gran importancia o problemas
genéricos que requieran inspecciones especiales, cambios en los planes de
inspeccion o medidas reglamentarias genéricas.

d) Informacion a otro personal del 6rgano regulador, por ejemplo, al personal
encargado de la elaboracion de reglamentos y guias, del examen y
evaluacion y de la elaboracion de los requisitos para la autorizacion.

e) Unmedio para intercambiar informacion con otros inspectores.

f)  Informacién al personal regulador encargado del andlisis de los sucesos
notificables.

g)  Unabase para los exdmenes periodicos de los resultados de las inspecciones,
incluidas las tendencias y las causas basicas.

h) Un medio para transmitir informacion a las partes interesadas o a los
organos gubernamentales.

1)  Actividades de autoevaluacion.
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3.288. Los resultados de las inspecciones deben discutirse en reuniones
periddicas a las que asistan grupos de inspectores. También es una buena practica
de muchos Estados incluir en dichas reuniones al personal del 6rgano regulador
que participa en las actividades de examen y evaluacion o en las actividades de
autorizacion.

3.289. Los resultados de las inspecciones deben remitirse a la parte autorizada
para su informacion y registro, asi como para la adopcion de las medidas
correctivas necesarias. Siempre que sea necesaria una medida correctiva debe
enviarse a la parte autorizada una comunicacion formal que incluya los resultados
de los informes de inspeccion. En algunos Estados se envia a la parte autorizada el
informe de inspeccion completo. En las comunicaciones con la parte autorizada
se debe tener precaucion al identificar a las personas por su nombre o su puesto
debido a las posibles implicaciones (incluidas las de caracter juridico) para las
personas afectadas.

3.290. En el informe de inspeccion deben indicarse los documentos que la
parte autorizada ponga a disposicion del inspector durante una inspeccion.
Los informes de inspeccion y las copias de los documentos pertinentes que
se reciban en relacion con la inspeccion deben almacenarse de manera que se
puedan recuperar facilmente y se sigan los procedimientos de clasificacion de
documentos aplicables.

3.291. De vez en cuando, el érgano regulador puede considerar util elaborar un
informe combinado que cubra un tipo de instalacion o actividad o un aspecto de
la inspeccion especifico, reuniendo para ello los resultados de un cierto numero
de informes de inspeccion pertinentes.

Publicacion de los resultados de las inspecciones

3.292. Con el fin de informar publicamente acerca de la seguridad de las
instalaciones y actividades y la eficacia del o6rgano regulador, los resultados
de las inspecciones y las decisiones reglamentarias conexas pueden ponerse a
disposicion del publico. En qué medida dicha informacion se haga publica
dependera de las disposiciones juridicas del Estado en cuestion. Aunque la
practica en algunos Estados sea publicar los informes de inspeccion individuales
o las cartas de seguimiento de la inspeccion enviadas a la parte autorizada, esos
informes y cartas tal vez contengan informacion confidencial, como informacion
sobre seguridad fisica nuclear, informacion que el 6rgano regulador podria querer
utilizar en relacion con medidas reglamentarias futuras, informacion de dominio
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privado o informacion personal o médica de personas. Dicha informacion debe
ser tratada conforme a los requisitos nacionales pertinentes.

3.293. Toda la informacion intercambiada entre el 6rgano regulador, otros
organos gubernamentales, la parte autorizada, los contratistas de esta, los comités
asesores y los consultores del 6rgano regulador y, segun proceda, los miembros
del publico, debe registrarse formalmente en el momento de ser recibida por el
organo regulador y almacenarse de manera que permita su facil recuperacion.

Seguimiento de los resultados de las inspecciones

3.294. Debe asimismo establecerse un programa de analisis y seguimiento
sistematicos de los resultados de las inspecciones. El programa debe incluir
disposiciones relativas al examen periddico y la supervision de las medidas de
seguimiento a fin de verificar que la parte autorizada esté tomando las medidas
necesarias en respuesta a los resultados de la inspeccion. Una vez adoptadas
satisfactoriamente las medidas, los resultados de la inspeccion deben darse
formalmente por cerrados y deben conservarse los documentos y registros
necesarios.

ACCION COERCITIVA

3.295. Seglin se indica en el apartado 2.5 de la publicacion GSR Part 1
(Rev. 1) [2], el Gobierno debe promulgar leyes y estatutos destinados a establecer
un marco gubernamental, juridico y regulador eficaz para la seguridad, que
incluya disposiciones para velar por el cumplimiento de la reglamentacion,
conforme a un enfoque graduado.

3.296. El requisito 30 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El érgano regulador establecera y aplicara una politica [de
accion| coercitiva dentro del marco juridico para dar respuesta
al incumplimiento por las partes autorizadas de los requisitos
reglamentarios o de las condiciones especificadas en la autorizacion”.
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3.297. El parrafo 4.55 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“Las medidas coercitivas del organo regulador podran consistir en una
notificacién verbal que conste en acta, una notificacion por escrito, la
imposicion de requisitos [reglamentarios y de condiciones adicionales],
advertencias por escrito, sanciones y, finalmente, la revocacion de la
autorizacion. L[a accién coercitiva reglamentaria] también podr[a]
acarrear un enjuiciamiento, especialmente en los casos en que la parte
autorizada no coopere satisfactoriamente para poner remedio o solucionar
el incumplimiento”.

3.298. Elproceso de autorizacion en si mismo es una forma de accidn coercitiva,
ya que la denegacion de una solicitud de autorizacion significa efectivamente que
se prohibe la explotacion de la instalacion o la realizacion de la actividad y, de no
acatarse la prohibicion, se pueden aplicar sanciones legales. Sin embargo, en la
mayoria de los Estados, el término “proceso de coercion” se refiere a las medidas
adoptadas por el organo regulador en respuesta a los incumplimientos de los
requisitos reglamentarios y las vulneraciones de las condiciones de autorizacion
que se produzcan durante la explotacion de una instalacion o la realizacion de
una actividad.

3.299. Las actividades de accion coercitiva reglamentaria deben abarcar todos
los ambitos de responsabilidad de la funcion reguladora. El 6rgano regulador
debe aplicar las medidas de accion coercitiva que sean necesarias y utilizando
un enfoque graduado adecuado al ordenamiento juridico y a las practicas de
autorizacion del Estado.

Objetivos de la accidn coercitiva

3.300. Los principales objetivos de la accion coercitiva deben ser proporcionar
un alto grado de seguridad respecto del cumplimiento por la parte autorizada de
todos los requisitos de seguridad en todas las fases del proceso de autorizacion y
del cumplimiento de los objetivos de seguridad y las condiciones de autorizacion
en todas las etapas de la vida 1til de la instalacion o la duracion de la actividad, y
de que la parte autorizada detecta y corrige rapidamente los incumplimientos de
los requisitos de seguridad.

3.301. El érgano regulador adopta medidas de accion coercitiva reglamentarias

para hacer frente al incumplimiento por la parte autorizada de los requisitos y de
las condiciones especificadas. Esas medidas deben adoptarse para garantizar que
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la parte autorizada modifique o corrija aspectos de sus procedimientos y practicas
o de las estructuras, sistemas y componentes de una instalacion o actividad de
importancia para la seguridad.

Métodos de accion coercitiva

3.302. La principal finalidad de la accion coercitiva es garantizar la seguridad,
disuadiendo para ello del incumplimiento, fomentando la rapida deteccion de
los incumplimientos y garantizando que se adopten las medidas correctivas
adecuadas. La eleccion de las medidas de accidon coercitiva debe responder a
esta finalidad. Sin embargo, el método elegido también debe ser adecuado a la
gravedad del incumplimiento de los requisitos reglamentarios o de la vulneracion
de las condiciones de autorizacion, y la politica del 6rgano regulador al respecto
debe estar documentada. Del parrafo 3.303 al 3.307 se describen algunos de los
principales métodos de accion coercitiva; los factores que influyen en la eleccion
del método se describen en el parrafo 3.308.

Notificacion de incumplimiento verbal o escrita

3.303. En muchos casos puede que sea posible resolver situaciones
insatisfactorias de menor importancia para la seguridad mediante una
conversacion con la parte autorizada. Si es necesario, esa notificacion verbal
debe formalizarse en una notificacion por escrito, con arreglo al ordenamiento
juridico del Estado.

Advertencia u orden por escrito

3.304. En las instalaciones o en el desarrollo de las actividades pueden
detectarse desviaciones o incumplimientos de los requisitos reglamentarios
estipulados en la reglamentacion, o situaciones insatisfactorias cuya importancia
para la seguridad sea mas que menor. En tales circunstancias, el organo regulador
debe comunicar por escrito a la parte autorizada una advertencia o una orden en
la que debe especificar la naturaleza y la base reglamentaria de cada caso y el
periodo permitido para la adopcion de medidas correctivas, y en la que puede
proporcionar orientacion sobre la o las medidas correctivas requeridas. Esta es
la forma mas comun de accidon coercitiva y, en la mayoria de los casos, sera
suficiente para subsanar el problema de seguridad.
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Sanciones

3.305. El organo regulador debe tener autoridad para imponer o recomendar
sanciones como, por ejemplo, multas a la parte autorizada, sea esta una persona
juridica o una persona fisica, o para interponer accioén judicial por medio del
proceso legal, segun el ordenamiento juridico y las practicas de autorizacion del
Estado. El uso de sanciones suele reservarse para los incumplimientos graves de
los requisitos reglamentarios y para la vulneracion reiterada de las condiciones de
autorizacion de caracter menos grave. La experiencia de algunos Estados sugiere
que es preferible imponer sanciones a la parte autorizada en vez de a trabajadores
individuales, ya que es mas probable que conduzca a un mejor comportamiento
de la seguridad.

Restriccion o suspension de actividades

3.306. Siexisten pruebas de un deterioro del nivel de seguridad o ante una grave
vulneracion de las condiciones de autorizacion que, a juicio del 6rgano regulador,
planteen un peligro radioldgico inminente para las personas o el medio ambiente,
el organo regulador debe exigir a la parte autorizada que restrinja o suspenda
el funcionamiento de las instalaciones o actividades especificadas y que adopte
cualquier otra medida necesaria para restablecer un nivel de seguridad adecuado.

Modificacion, suspension o revocacion de la autorizacion

3.307. En caso de que el incumplimiento de los requisitos reglamentarios
o la vulneracion de las condiciones de la autorizacion sean persistentes,
extremadamente graves o intencionados, o en caso de una emision significativa
de material radiactivo al medio ambiente debido a un grave defecto del equipo,
dafios en las estructuras, sistemas y componentes, o la explotacion de una
instalacion o la realizacion de una actividad de manera incorrecta, el 6rgano
regulador debe ordenar a la parte autorizada que cese en la explotacion de una
instalacion o la realizacion de una actividad, y puede suspender o revocar la
autorizacion. Se debe ordenar a la parte autorizada que elimine toda condicion
de falta de seguridad. Al contemplar la retirada de una autorizacion, el 6rgano
regulador debe asegurarse de que la parte autorizada siga llevando a cabo las
operaciones o actividades importantes para el mantenimiento de la seguridad.
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Factores para determinar las medidas de accion coercitiva

3.308. Entre los factores que debe tener en cuenta el 6rgano regulador para
decidir qué tipo de accioén coercitiva es conveniente en cada caso figuran los
siguientes:

a) La importancia que revista el incumplimiento o la vulneracion para la
seguridad y la complejidad de la medida correctora necesaria.

b)  Siel incumplimiento o la vulneracion son repetitivos.

¢)  Sila vulneracion o el incumplimiento son intencionados.

d)  Siel incumplimiento o la vulneracion fueron o no detectados y/o notificados
por la parte autorizada.

e) Si el incumplimiento o la vulneracion afectaron la capacidad del 6rgano
regulador para desempefiar su funcion de supervision reglamentaria.

f)  El desempefio en materia de seguridad de la parte autorizada en el pasado
y su tendencia.

g) La necesidad de coherencia y apertura en el trato dado a las partes
autorizadas

Aplicacién de la accion coercitiva
La autoridad del inspector en relacion con la accion coercitiva

3.309. El grado de autoridad de los inspectores de reglamentacion para tomar
medidas de accion coercitiva inmediatas debe ser determinado por el 6rgano
regulador con arreglo al marco juridico y la reglamentacion nacional. La
autoridad otorgada a un inspector puede depender de la estructura del 6rgano
regulador y de las funciones y experiencia del inspector.

3.310. En muchos Estados, los inspectores estan facultados para aplicar
medidas coercitivas inmediatas en caso de incumplimiento de los requisitos
reglamentarios o de vulneraciéon de las condiciones de autorizacién, para
posibilitar asi una respuesta mas rapida y una mejora de la seguridad. Cuando
a un inspector no se le ha otorgado autoridad de accion coercitiva inmediata, la
transmision de informacion al 6rgano regulador debe ser acorde a la urgencia de
la situacion a fin de que se adopten las medidas necesarias de manera oportuna.
Si un inspector considera que la salud y la seguridad de los trabajadores o del
publico estan en riesgo o que el medio ambiente esta en peligro, la informacion
debe transmitirse inmediatamente.
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3.311. Excepto en situaciones inusuales, los inspectores de reglamentacion
no adoptan medidas de accion coercitiva importantes de manera inmediata, en
particular las que conlleven sanciones, reducciéon de actividades o suspension
de la autorizacién. Normalmente, las decisiones relativas a esos tipos de
accion coercitiva deben ser adoptadas por el 6rgano regulador conforme a sus
procedimientos establecidos.

Uso del proceso de accion coercitiva

3.312. El o6rgano regulador debe adoptar procedimientos administrativos
claros que rijan la adopcién de medidas de accion coercitiva y que deben estar
documentados en una guia de uso interno. Todos los inspectores y demas
personal del o6rgano regulador deben haber recibido capacitacion y conocer los
procedimientos.

3.313. Si no existe un riesgo inmediato para la seguridad, el 6rgano regulador
debe conceder a la parte autorizada un plazo razonable para llevar a término una
medida correctiva. El plazo debe reflejar la importancia que revista el problema
para la seguridad y la complejidad de la medida correctiva requerida, asi como
otros factores pertinentes (p. €j., la proximidad de una parada de mantenimiento).
Sin embargo, en un enfoque integrado de la seguridad debe tomarse en
consideracion la contribucion al riesgo total de cada incumplimiento que requiera
una medida correctiva.

3.314. Los procedimientos también deben estipular qué otros oOrganos
gubernamentales, si los hubiese, deben ser informados en caso de que se adopten
medidas de accidn coercitiva.

3.315. Los procedimientos reglamentarios deben especificar las circunstancias
en las que es conveniente llevar a cabo nuevas inspecciones para comprobar si la
parte autorizada ha respondido a las medidas de accion coercitiva reglamentarias.
La finalidad de esas inspecciones debe ser confirmar que la parte autorizada haya
cumplido las medidas de accion coercitiva en el plazo sefialado.

Registros de la accion coercitiva

3.316. El parrafo 4.56 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“En cada etapa importante del proceso de aplicacion de medidas coercitivas,
el 6rgano regulador explicitard y documentara la indole del incumplimiento

105



y el plazo concedido para remediarlo, informaciéon que comunicara por
escrito a la parte autorizada”.

3.317. Todas las medidas de accion coercitiva deben registrarse conforme a un
procedimiento establecido y a la practica juridica y reglamentaria. Cuando haya
que adoptar una medida de accion coercitiva de manera urgente para garantizar la
proteccion de las personas y el medio ambiente, la medida debe ser confirmada
por escrito lo antes posible.

3.318. El 6rgano regulador debe llevar registros internos de las decisiones en
materia de accion coercitiva y de toda documentacion de apoyo de manera que
sean facilmente accesibles y recuperables cuando asi se requiera.

3.319. Ademds, con arreglo al parrafo 4.65 de la publicacion GSR Part 1
(Rev. 1) [2], el 6rgano regulador debe utilizar esos registros internos en apoyo de
sus funciones de reglamentacion y para apoyar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios.

PREPARACION Y RESPUESTA PARA CASOS DE EMERGENCIA

3.320. Las responsabilidades del Gobierno en la esfera de la preparacion y
respuesta para casos de emergencia se estipulan en el requisito 8 de la publicacion
GSR Part 1 (Rev. 1) [2] y en el requisito 43 de la publicacion GSR Part 3 [3].
Asimismo, el requisito 2 de la publicacion GSR Part 7 [7] dice lo siguiente:

“El Gobierno dispondra lo necesario para garantizar que las funciones
y responsabilidades en materia de preparacion y respuesta para casos
de emergencia nuclear o radiologica estén claramente especificadas y
claramente asignadas”.

3.321. El parrafo 4.13 de la publicaciéon GSR Part 7 [7] dice lo siguiente:
“El 6rgano regulador exigird que en la zona del emplazamiento de toda
instalacion o actividad reglamentada que pueda requerir medidas de
respuesta a emergencias existan disposiciones de preparacion y respuesta

para casos de emergencia nuclear o radiologica”.

3.322. Las funciones, responsabilidades y disposiciones anteriores deben
abordar la coordinacion e integracion de las disposiciones de emergencia en el
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emplazamiento con otros planes pertinentes (p. ¢j., los de otras organizaciones de
respuesta y los planes de seguridad fisica nuclear de la parte autorizada).

3.323. El Gobierno puede asignar al organo regulador otras funciones
y responsabilidades en materia de preparacion y respuesta para casos de
emergencia; la naturaleza exacta de esas funciones y responsabilidades dependera
de las estructuras juridica y organizativa especificas del Estado. En consecuencia,
en el siguiente texto solo es posible describir de manera genérica las funciones y
procesos que el 6rgano regulador debe realizar necesariamente en relacion con la
preparacion y respuesta para casos de emergencia.

3.324. Las funciones y procesos en los que el 6rgano regulador desempeiiara
un papel pueden encuadrarse en los cuatro epigrafes generales siguientes:

a) Garantizar que las disposiciones de emergencia instituidas en el
emplazamiento sean suficientes.

b)  Garantizar la coordinacion con las organizaciones de respuesta fuera del
emplazamiento.

c) Establecer y mantener acuerdos internos de preparacion y respuesta para
casos de emergencia.

d)  Cumplir las responsabilidades que tenga asignadas en materia de respuesta
a emergencias.

3.325. Muchas de las funciones y responsabilidades del 6rgano regulador con
respecto a la preparacion y respuesta para casos de emergencia se ejerceran a
través de las funciones y procesos descritos en secciones anteriores de la presente
guia de seguridad, pero también puede ser necesario tomar en consideracion
procesos adicionales dentro del sistema de gestion integrada [4].

3.326. Aunque gran parte de los esfuerzos del o6rgano regulador y de la parte
autorizada en materia de preparacion y respuesta para casos de emergencia
nuclear o radioldgica se dedicaran a los incidentes, incluidos los accidentes, que
se produzcan en una instalacion o actividad dentro del Estado, este puede verse
afectado por una emergencia nuclear o radioldgica que ocurra en otro Estado.
Los efectos de este tipo deben considerarse en la evaluacion del peligro realizada
para la instalacion o actividad por la parte autorizada y deben abordarse, seglin
proceda, en las disposiciones de emergencia.
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Asegurar la existencia de disposiciones de emergencia en el emplazamiento
Reglamentos y guias
3.327. El parrafo 4.12 de la publicacion GSR Part 7 [7] dice lo siguiente:

“[Estos] reglamentos y pautas incluiran los principios, requisitos y criterios
conexos de preparacion y respuesta para casos de emergencia aplicables a
la entidad explotadora”.

Los reglamentos y guias deben incluir requisitos para lo siguiente:

a) Larealizacion de una evaluacion del peligro.

b)  Disposiciones para establecer y mantener una infraestructura adecuada
de apoyo a la ejecucion de las medidas de respuesta a emergencias
(p. ¢j., planes, procedimientos, programas y ejercicios de capacitacion,
dotacion de personal, equipos, instrumentos, instalaciones, programa de
gestion de calidad y mantenimiento de registros).

c¢) La notificacion oportuna a las autoridades competentes de una emergencia
nuclear o radiologica.

d) Laactivacion oportuna de las medidas de respuesta a emergencias necesarias
en el emplazamiento y, segn corresponda, fuera del emplazamiento.

e) Disposiciones para obtener apoyo fuera del emplazamiento y para la
coordinacion con las autoridades fuera del emplazamiento.

f)  Disposiciones para la proteccion de los trabajadores de emergencias
(que comprende la vigilancia de la salud, el seguimiento médico, la
monitorizacion y el control de la exposicion durante la respuesta).

g)  Disposiciones para dar por terminada la emergencia.

h) La realizacion de un analisis posterior con respecto a la emergencia y la
respuesta a esta.

Examen y evaluacion

3.328. El organo regulador debe examinar y evaluar las disposiciones de
emergencia en el emplazamiento elaboradas por la parte autorizada, para verificar
el cumplimiento de los requisitos reglamentarios. Este examen y evaluacion debe
asegurar que las disposiciones de emergencia en el emplazamiento proporcionen,
siempre que sea factible, la garantia de una respuesta eficaz a toda la gama de
emergencias nucleares o radioldgicas postuladas, incluidas las de muy baja
probabilidad [7].
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3.329. En el examen y evaluacion se debe considerar si las disposiciones de
emergencia en el emplazamiento:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

3

Se basan en una evaluacion del peligro que sefiale todas las emergencias
nucleares o radioldgicas postuladas que podrian producirse en relacion con
la instalacion o actividad, incluidas las de muy baja probabilidad.

Incluyen disposiciones para la gestion de la respuesta a emergencias
en el emplazamiento y para la coordinacion con la respuesta fuera del
emplazamiento.

Abordan, seglin proceda, la operatividad y habitabilidad de las instalaciones
de respuesta a emergencias (p. €j., el centro de emergencias, el centro de
apoyo técnico, el centro de apoyo operacional) en la gama de condiciones
de emergencia postuladas sefialadas en la evaluacion del peligro.

Incluyen procedimientos de emergencia que cubran todas las emergencias
nucleares o radiologicas postuladas, comprendidas, cuando sea necesario,
las directrices para la gestion de accidentes severos [46], y que cubran
satisfactoriamente las acciones y funciones del personal de operacion
necesarias en la respuesta a emergencias (incluidos los procedimientos
de notificacion y activacion de la respuesta a emergencias fuera del
emplazamiento).

Sefialan las herramientas, instrumentos, suministros, equipos y sistemas
de comunicacion necesarios para responder a una emergencia nuclear o
radiologica que sean idoneos para el uso previsto.

Incluyen un programa de capacitacion especifico (que comprenda
simulacros) e instrucciones para todo el personal de la parte autorizada
sobre como responder a una emergencia nuclear o radioldgica y sobre el
desempefio de sus funciones previstas.

Incluyen suficiente personal convenientemente cualificado que estara
disponible en todo momento para aplicar los planes y procedimientos de
emergencia.

Incluyen disposiciones para obtener apoyo de organizaciones de respuesta
fuera del emplazamiento.

Describen la coordinacion con otros planes, como los planes de seguridad
fisica nuclear y los planes de extincion de incendios.

Incluyen un programa de ejercicios que garantice que todas las disposiciones
de emergencia se ensayen de forma satisfactoria en un periodo determinado.

Inspeccion

3.330. Como parte de su plan de inspeccion, el organo regulador debe
inspeccionar y evaluar las disposiciones de emergencia en el emplazamiento
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en funcién de criterios y listas de comprobacion predeterminados. Ademas, se
requiere que el 6rgano regulador evalte algunos de los ejercicios de emergencia
llevados a cabo por la parte autorizada (véase la publicacion GSR Part 7,
parrafo 6.30 [7]). Para ello, el 6rgano regulador debe elaborar las directrices de
evaluacion y listas de comprobacidn necesarias. Esa evaluacion debe valorar, en
su caso, la adecuacion de la coordinacion e integracion de las disposiciones de
emergencia en el emplazamiento con las disposiciones de emergencia fuera del
emplazamiento.

3.331. El o6rgano regulador debe asegurarse de que la parte autorizada
demuestre la eficacia de las disposiciones de emergencia en el emplazamiento
como requisito previo al otorgamiento de la autorizacion para introducir material
nuclear y radiactivo en el emplazamiento, y de que esto se lleve a cabo antes
del comienzo de la puesta en servicio o la explotacion de una instalacion o del
comienzo de la actividad.

Accion coercitiva

3.332. La accion coercitiva, tal y como se describe del parrafo 3.295 al 3.319,
también debe aplicarse con respecto a las disposiciones de emergencia en el
emplazamiento.

Asegurar la coordinacion con las organizaciones de respuesta fuera del
emplazamiento

3.333. El organo regulador forma parte del mecanismo de coordinacion
que el Gobierno debe establecer con arreglo al parrafo 4.10 de la publicacion
GSR Part 7 [7]. El mecanismo de coordinacion asegura que las disposiciones
de emergencia estén coordinadas, sean coherentes y se apliquen a todas las
emergencias nucleares o radioldgicas postuladas, comprendidas las que se
produzcan fuera de las fronteras del Estado. El érgano regulador debe asegurarse
de que la parte autorizada proporcione la informacion necesaria para establecer y
mantener a todos los niveles, segun proceda, disposiciones de emergencia fuera
del emplazamiento adecuadas y coordinadas.

3.334. Por lo general, el 6rgano regulador serd una fuente de asesoramiento
durante la elaboracion del plan nacional de respuesta a emergencias radioldgicas
o la principal organizacion en su elaboracion. En muchos Estados, el 6rgano
regulador puede tener asignada la responsabilidad de prestar asesoramiento al
Gobierno y a otras organizaciones de respuesta a emergencias. En algunos
Estados, el organo regulador también puede prestar servicios de expertos
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(p. ¢j., servicios de monitorizacion radiologica y de evaluacion del riesgo en
relacion con los riesgos radioldgicos existentes y los previstos en el futuro) de
acuerdo con las responsabilidades que tenga asignadas. Independientemente de
la responsabilidad que tenga asignada en materia de respuesta a emergencias, el
organo regulador debe elaborar y mantener las disposiciones necesarias (p. €j.,
planes, procedimientos, instrumentos, equipos, capacitacion, ejercicios) para
ejercer eficazmente esa responsabilidad.

3.335. El o6rgano regulador debe participar en los ejercicios periddicos de
respuesta a emergencias, incluidos los ejercicios nacionales, y debe evaluar su
propio desempefio en relacion con los objetivos preestablecidos asociados a sus
funciones en la respuesta a emergencias. Los resultados de esta autoevaluacion
deben utilizarse para determinar donde y qué otras mejoras son necesarias en sus
disposiciones de emergencia.

3.336. Un aspecto importante de la evaluacion de los ejercicios nacionales por
el 6rgano regulador es que este debe evaluar la interfaz entre la parte autorizada,
las organizaciones de respuesta fuera del emplazamiento y el propio o6rgano
regulador.

Establecimiento y mantenimiento de disposiciones de emergencia internas

3.337. El o6rgano regulador debe establecer procesos y procedimientos internos
para garantizar el cuamplimiento de las funciones indicadas en parrafos anteriores,
tanto en la etapa de preparacion como durante la respuesta a una emergencia.

3.338. El organo regulador, dentro de su esfera de responsabilidad, debe
coordinar sus disposiciones de emergencia con las de las partes autorizadas, con
las disposiciones de emergencia a nivel nacional y local y con sus acuerdos y
obligaciones internacionales conexos.

3.339. En la publicacion GSG-12 [4] se describen las disposiciones
administrativas y las disposiciones organizativas y de capacitaciéon necesarias
para que el personal del 6rgano regulador con la capacitacion adecuada pueda
desempefar sus responsabilidades en materia de preparacion y respuesta para
casos de emergencia. El organo regulador debe, segliin proceda, establecer
mecanismos para:

a)  Enviar personal a los lugares adecuados durante una emergencia nuclear o
radiolégica.
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b)  Recopilar datos sobre la evolucion de la emergencia, directamente o bien
a distancia, lo que puede requerir tener acceso a los sistemas de la parte
autorizada.

c) Analizar y extraer conclusiones sobre la probable evolucion de Ia
emergencia.

d) Informar de sus conclusiones a las organizaciones de respuesta apropiadas,
incluida la parte autorizada.

e) Asegurar una comunicacion segura y fiable entre su personal y otras
organizaciones.

3.340. El o6rgano regulador debe elaborar y ejecutar programas de capacitacion
interna y de ejercicios para asegurarse de que se prueben las disposiciones de
emergencia y que el personal esté familiarizado con las funciones que se prevé
que desempefiaran en caso de producirse una emergencia nuclear o radiologica.

Cumplimiento de las responsabilidades asignadas en materia de respuesta
a emergencias

Responsabilidades en el emplazamiento

3.341. Durante una emergencia nuclear o radioldgica circunscrita al
emplazamiento de la instalacion o donde esté desarrollandose la actividad,
la responsabilidad primordial respecto de la seguridad sigue incumbiendo a la
parte autorizada. La funcion del 6rgano regulador debe ser observar las medidas
que adopte la parte autorizada; el 6rgano regulador no debe impedir que la
parte autorizada adopte de manera oportuna en el emplazamiento las medidas
de respuesta a emergencia necesarias preplanificadas (véanse los parrafos 4.15
y 5.23 de la publicacion GSR Part 7 [7]).

3.342. El 6rgano regulador debe recopilar informacion, analizar la situacion y
comparar sus conclusiones con las de la parte autorizada. Ademas, sin interferir
con las responsabilidades de la parte autorizada en materia de seguridad, el
organo regulador debe estudiar las acciones que lleve a cabo la parte autorizada.
Para hacerlo con eficacia, el organo regulador puede asignar miembros del
personal a un puesto en el emplazamiento o a otros lugares. Ese personal debe
registrar como se adoptan las decisiones relativas a las medidas de respuesta a
emergencias en el emplazamiento y como las aplica la parte autorizada.
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Responsabilidades fuera del emplazamiento

3.343. Las responsabilidades del organo regulador deben estar claramente
descritas en las disposiciones del Gobierno para hacer frente a una emergencia
nuclear o radiologica. En la preparacion de un plan de emergencia y en caso de
que se produzca una emergencia, el 6rgano regulador debe prestar asesoramiento
al Gobierno y a las organizaciones de respuesta y proporcionar servicios de
expertos de acuerdo con las responsabilidades que tenga asignadas (véase la
publicacion GSR Part 1 (Rev. 1), parrafo 2.24 [2]).

3.344. Cuando proceda, el o6rgano regulador debe poner la informacion sobre
incidentes, incluidos los accidentes, a disposicion de las partes autorizadas, los
organos gubernamentales y las organizaciones internacionales, asi como del
publico, si corresponde, conforme a las disposiciones preestablecidas.

COMUNICACION Y CONSULTA CON LAS PARTES INTERESADAS
3.345. El parrafo 3.10 de la publicacion SF-1 [1] dice lo siguiente:

“El 6rgano regulador debe: [...] establecer medios apropiados para informar
a las partes situadas en las cercanias, al publico y otras partes interesadas,
y a los medios de comunicacion sobre los aspectos relativos a la seguridad
(incluidos los aspectos sanitarios y ambientales) de las instalaciones y
actividades y sobre los procesos reglamentarios; [y] consultar con las partes
situadas en las cercanias, con el piblico y con otras partes interesadas,
segun el caso, mediante un proceso abierto y no excluyente”.

3.346. El requisito 36 de la publicacion GSR Part 1 (Rev. 1) [2] dice lo
siguiente:

“El érgano regulador promovera el establecimiento de medios
apropiados para informar y consultar a las partes interesadas y
al publico sobre los posibles riesgos radiologicos asociados a las
instalaciones y actividades y sobre los procesos y decisiones del érgano
regulador”.

3.347. El o6rgano regulador debe elaborar y aplicar una estrategia de
comunicaciéon y consulta y debe comprometerse a mantener un alto nivel
de transparencia y apertura, garantizando al mismo tiempo un nivel adecuado
de proteccion de la informacion de caracter estratégico, a fin de atender las
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legitimas preocupaciones de las partes interesadas en los asuntos de seguridad
nuclear y radiologica, para que el organo regulador pueda tomar decisiones
fundamentadas y contribuir a garantizar su libertad frente a influencias indebidas
que pudiesen repercutir negativamente en la seguridad. Las recomendaciones y
orientaciones relativas a la comunicacion y la consulta con las partes interesadas
figuran en la publicacion N° GSG-6 de la Coleccion de Normas de Seguridad del
OIEA, titulada Communication and Consultation with Interested Parties by the
Regulatory Body [47].
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Apéndice I

SUMINISTRO DE PRODUCTOS DE CONSUMO

AUTORIZACION PARA EL SUMINISTRO DE PRODUCTOS DE
CONSUMO

L1

1.2.

El requisito 33 de la publicacion GSR Part 3 [3] reza como sigue:

“Los proveedores de productos de consumo velaran por que dichos
productos no se pongan a disposicion del publico a menos que se haya
justificado su uso por los miembros del publico, y su uso haya quedado
exento o se haya autorizado su suministro al publico”.

La finalidad de la autorizacion es garantizar que los productos de consumo

cumplan todos los requisitos de disefio y comportamiento que se tuvieron en
cuenta en la evaluacion genérica de la seguridad llevada a cabo por el fabricante
para el tipo de producto de consumo. El fabricante debe proporcionar al érgano
regulador la documentacién y la certificacion suficientes para que pueda
examinar y evaluar el producto de consumo propuesto. La documentacion debe
incluir:

a)

b)

L.3.

Una descripcion del producto de consumo, sus usos y beneficios previstos,
el radionucleido o los radionucleidos incorporados y la funcion para la que
sirven. También deben aportarse pruebas documentales de que la sustancia
radiactiva cumple su funcion.

La actividad del o los radionucleidos que se usaran en el producto de
consumo.

Segun proceda o segun lo exija el 6rgano regulador, debe facilitarse la

informacion adicional abajo indicada. Véase la publicacion N° SSG-36 de
la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, titulada Radiation Safety for
Consumer Products [48].

a)

La justificacion de la eleccion de los radionucleidos, especialmente en
relacion con otros radionucleidos que puedan entrafiar un menor riesgo para
el publico (p. €j., radionucleidos que emitan una radiacién menos penetrante
y/o que tengan un periodo de semidesintegracion mas corto). También debe
indicarse la razon por la que se ha preferido elegir la sustancia radiactiva en
vez de una alternativa no radiactiva.
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b) Las formas quimicas y fisicas de los radionucleidos contenidos en el
producto de consumo.

c) Los detalles de la construccion y el disefio del producto de consumo,
especialmente en lo que respecta a la contencion y el blindaje del
radionucleido en condiciones normales y anormales de uso y de eliminacion,
y el grado de acceso a los radionucleidos.

d)  Los procedimientos de garantia de calidad y de verificacion que se aplicaran
a las fuentes radiactivas, a los componentes y a los productos acabados para
garantizar que no se superen las cantidades méaximas de radionucleidos
especificadas o los niveles maximos de radiacion especificados y para
garantizar que el producto de consumo esté construido conforme a las
especificaciones de disefio.

e)  Una descripcion de los ensayos con prototipos para demostrar la integridad
del producto de consumo en condiciones normales de uso y en caso de
posible uso indebido y dafio accidental, asi como los resultados de dichos
ensayos.

f)  Los niveles de radiacion externa ocasionados por el producto de consumo y
el método de medicion.

g) Las evaluaciones de la seguridad, incluidas las estimaciones de las dosis
individuales y, en su caso, de las dosis colectivas derivadas del uso normal,
del posible uso indebido y de los dafios accidentales, asi como de la
eliminacién y, en su caso, de la revision, el mantenimiento y la reparacion.

h) La vida util prevista del producto de consumo y el numero total que se
espera distribuir y/o entregar anualmente.

i)  Informacion sobre los consejos que deben facilitarse sobre el uso correcto,
la instalacion, el mantenimiento, la revision y la reparacion del producto de
consumo.

7)) Un andlisis para demostrar que el producto de consumo es inherentemente
seguro (es decir, que en caso de que ocurran accidentes previsibles no daré
lugar a dosis significativas para los individuos).

k)  Informacion sobre como se prevé etiquetar el producto de consumo.

1)  Las disposiciones previstas para el reciclaje o la eliminacion del producto
de consumo al final de su vida ttil.

INSPECCION REGLAMENTARIA PARA EL SUMINISTRO DE
PRODUCTOS DE CONSUMO

1.4 Se deben realizar inspecciones periodicas de las instalaciones autorizadas

para fabricar productos de consumo a fin de confirmar que estos se fabriquen
y distribuyan conforme a las especificaciones del producto, los requisitos
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reglamentarios y las condiciones de la autorizacion. El 6rgano regulador
también debe llevar a cabo investigaciones, o examinar los resultados de estas,
sobre cualquier accidente o uso indebido. En caso de que el 6rgano regulador
reciba nueva informacion que arroje dudas sobre una parte o la totalidad de
la evaluacion original de la seguridad deben tomarse las medidas de accion
coercitiva adecuadas.
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Apéndice IT

CONDICIONES DE AUTORIZACION PERTINENTES PARA
DETERMINADAS FASES DEL PROCESO DE AUTORIZACION
DE INSTALACIONES O ACTIVIDADES COMPLEJAS

II.1. Ademas de las condiciones generales de autorizacion aplicables a todas las
autorizaciones, existen algunas condiciones especificas que solo son pertinentes
en determinadas fases del proceso de autorizacion. La siguiente lista de
condiciones no es exhaustiva, ni tampoco es la tinica posible, pero puede ser 1til
para determinar qué condiciones son pertinentes.

PREPARACION DEL EMPLAZAMIENTO

I1.2. El 6rgano regulador debe especificar los controles que la parte autorizada
debe ejercer sobre el uso del emplazamiento y sobre el grado en que la parte
autorizada puede preparar el emplazamiento sin llevar a cabo actividades que,
segun las leyes y la reglamentacion del Estado, requieran una autorizacion de
construccion.

CONSTRUCCION

I1.3. Al autorizar la construccion, el érgano regulador debe asegurarse de que se
cumplan determinadas condiciones para que esta fase pueda proseguir de manera
que se garantice la explotacion segura de la instalacion. Entre esas condiciones
figuran las siguientes:

a) La instalacion debe disefarse y construirse conforme a los pardmetros
pertinentes del emplazamiento aprobados por el 6rgano regulador.

b) Lainstalacion debe construirse conforme al disefio que ha sido demostrado
en una justificacion de la seguridad. La parte autorizada no debe desviarse
de ese disefo de ningin modo que pueda incidir en la seguridad sin seguir un
proceso de modificacion que requiera la clasificacion de la modificacion en
funcion de su importancia para la seguridad. Ese proceso de modificacion
puede requerir la aprobacion o el acuerdo del 6rgano regulador con arreglo
a la importancia que la modificacion revista para la seguridad.
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¢)

d)

La parte autorizada debera iniciar un estudio radioldégico de la region,
comprendido un estudio de referencia adecuado, antes del comienzo de la
explotacion.

A fin de mantener al 6rgano regulador informado del progreso del proyecto,
durante las etapas de evaluacion del emplazamiento y de construccion la
parte autorizada debe elaborar informes que abarquen el avance de los
estudios del emplazamiento, el estado de ejecucion de la construccion y
los resultados del programa preoperacional de monitorizacion del medio
ambiente.

La parte autorizada debe llevar registros de la evaluacion del emplazamiento
y de la construccion de la instalacion (segun proceda), como los resultados
de los estudios de evaluacion del emplazamiento (datos geologicos,
meteorologicos e hidrologicos, asi como los resultados del programa
preoperacional de monitorizacion del medio ambiente), los registros
de disefio, los registros de fabricacion (incluidos los resultados de las
actividades de control de calidad) y los registros de construccion (incluidos
los resultados del control de calidad y los registros de disefio conforme a
obra). Dichos registros pueden ser ttiles mas adelante en las actividades de
investigacion de sucesos o problemas genéricos y de clausura.

I1.4. Cabe mencionar que en el momento de autorizar la construccion pueden
imponerse a la parte autorizada condiciones que la obliguen a obtener del 6rgano
regulador aprobaciones adicionales relacionadas con el disefio de determinadas
partes de la instalacion.

PUESTA EN SERVICIO

I1.5. Al autorizar la puesta en servicio de una instalacion, el 6rgano regulador
debe especificar algunas condiciones, entre ellas las siguientes:

a)

b)

¢)

La puesta en servicio debe llevarse a cabo de conformidad con un programa
aprobado por el 6rgano regulador.

Las estructuras, sistemas y componentes terminados que sean importantes
para la seguridad solo se pondran en servicio una vez que hayan sido
inspeccionados, probados y aprobados como conformes a los términos de
la autorizacion.

Los registros de la puesta en servicio, incluidos los registros de las pruebas
del equipo y los sistemas, los procedimientos de prueba y los resultados
de las pruebas, deben conservarse para demostrar al 6rgano regulador la
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d)

g)

seguridad continua de la instalacion. Los registros de la puesta en servicio
deben incluir lo siguiente:

— los resultados de las pruebas de puesta en servicio y sus evaluaciones;

— los datos operacionales, comprendidos los datos sobre la produccion y

el comportamiento de la instalacion;

— las modificaciones realizadas;

— los resultados del programa de proteccion radioldgica;

— los resultados del programa de monitorizacion del medio ambiente, y

— la gestion de los desechos radiactivos.
La parte autorizada debe proporcionar instalaciones de almacenamiento
aprobadas para materiales nucleares o radiactivos. La autoridad competente
encargada de la seguridad fisica nuclear puede exigir que haya en vigor
medidas de seguridad fisica nuclear adecuadas antes de que se introduzcan
materiales nucleares u otros materiales radiactivos en la instalacion.
No se debe introducir material fisible u otro material radiactivo en el
emplazamiento sin una autorizacion reglamentaria.
A partir de la introduccion de material radiactivo en la instalacion, la
parte autorizada debe explotar la instalacion solo bajo el control y la
supervision de personal autorizado que siga procedimientos plasmados por
escrito, de acuerdo con los limites y condiciones operacionales aprobados
por el o6rgano regulador. Cualquier cambio en los limites y condiciones
operacionales debe ser aprobado por el 6érgano regulador previamente a su
aplicacion.
La parte autorizada debe tener un plan de emergencia aprobado, coordinado
con las otras autoridades que participan en la preparacion y la respuesta
para casos de emergencia.

EXPLOTACION

IL.6.

Al autorizar la explotacion, las condiciones impuestas para la puesta en

servicio deben modificarse convenientemente a la luz de los resultados de esta. El
organo regulador debe, segun sea necesario, afladir a la autorizaciéon condiciones
como las siguientes:

a)

b)
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La parte autorizada no debe explotar la instalacion o realizar la actividad
fuera de los limites autorizados por el 6rgano regulador.

La parte autorizada debe tener un procedimiento para que las modificaciones
sean aprobadas por el o6rgano regulador, a fin de garantizar que ninguna
parte de la instalacion aprobada que sea de importancia para la seguridad
sea modificada sin la aprobacion previa del 6rgano regulador.



¢)

d)

2)

La parte autorizada debe asegurarse de que la instalacion sea objeto
de inspecciones y pruebas en servicio, que se llevaran a cabo segun lo
especificado respecto de las estructuras, sistemas y componentes de
importancia para la seguridad, conforme a un calendario aprobado por el
organo regulador.
La parte autorizada debe llevar registros operacionales que se utilizaran
en la supervision reglamentaria para su posible examen por el o6rgano
regulador. Los registros operacionales deben abarcar:
— los datos operacionales y los registros del comportamiento de la
instalacion o actividad,
— los libros de registro de las operaciones;
— los inventarios de material fisible y otros materiales radiactivos;
— la calibracion periodica del equipo;
— los ensayos periodicos del equipo y los sistemas;
— los exdmenes o las inspecciones internos;
— el mantenimiento preventivo y las reparaciones;
— la capacitacion del personal;
— la monitorizacion de la exposicion ocupacional;
— los registros de la monitorizacion del lugar de trabajo en la instalacion
o la actividad;
— la gestion de los desechos radiactivos;
— las descargas de efluentes y el programa de monitorizacion del medio
ambiente, y
— los incidentes operacionales previstos y los accidentes.
La parte autorizada debe asegurarse de que el mantenimiento del equipo y
los sistemas de importancia para la seguridad se lleve a cabo conforme a un
calendario aprobado por el 6rgano regulador.
En las disposiciones, calendarios, procedimientos y normas solo deben
realizarse aquellas modificaciones que hayan sido previamente aprobadas
por el 6rgano regulador.
La parte autorizada debe asegurarse de que la explotacion de la instalacion
o la realizacion de la actividad solo se lleven a cabo bajo el control y la
supervision de personal autorizado en dotacion suficiente para que el
organo regulador la considere aceptable.

I1.7. Las condiciones de autorizacion relativas a la responsabilidad de la parte
autorizada en caso de accidente quedan fuera del ambito de aplicacion de la
presente guia de seguridad.
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CLAUSURA

IL.8. Al autorizar la clausura de una instalacion, el 6rgano regulador debe tener
especial cuidado en la especificacion de condiciones, puesto que en esta etapa
es improbable que las sanciones de cierre de la instalacion o de revocacion de
la autorizacion sean eficaces. El organo regulador debe examinar los resultados
del reconocimiento radiologico final realizado por la parte autorizada. El
reconocimiento radioldgico final debe llevarse a cabo tras la finalizacion de
las actividades de clausura para garantizar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios antes de levantar el control reglamentario de la instalacion.

CIERRE

I1.9. Tras el cierre de una instalacion de disposicion final de desechos
radiactivos puede ser necesario el control institucional continuo, comprendida la
monitorizacion del medio ambiente. En funcion de la legislacion nacional, puede
que las condiciones se especifiquen en una autorizacion posterior al cierre que
obre en poder de la parte autorizada o que una autoridad nacional competente
asuma las responsabilidades antes de acordar el cierre de la instalacion.
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Apéndice ITT
TEMAS A ABORDAR EN EL EXAMEN Y EVALUACION

III.1. En este apéndice se proporciona una lista genérica de los temas que
deben ser estudiados en el proceso de examen y evaluacion por parte del
organo regulador a lo largo de la vida 1til de una instalacion o actividad, desde
la seleccion del emplazamiento hasta la clausura o el cierre. Los temas se
presentan desglosados; sin embargo, que se aborden todos los puntos no significa
necesariamente que se hayan abordado en su integridad todos los aspectos de la
seguridad. Ademas, seglin la instalacion o actividad y la etapa concreta del ciclo
de vida, algunos temas seran mas importantes que otros y el grado de detalle
necesario en el examen y evaluacion puede variar. Este apéndice se centra en las
instalaciones y actividades complejas. Para las instalaciones y actividades menos
complejas, el proceso de examen y evaluacion debe seguir un enfoque graduado.

LA NATURALEZA FiSICA DE LA INSTALACION O ACTIVIDAD Y
SU ENTORNO

II1.2. La siguiente informacioén sobre la instalacion o la actividad y sobre los
procesos llevados a cabo en distintas etapas debe ser facilitada por la parte
autorizada y utilizada como base para el examen y evaluacion:

a)  Una descripcion detallada de la instalacion o actividad, respaldada con
planos del trazado, los sistemas y el equipo.

b) Informacién sobre la capacidad funcional de la instalacion y la indole de
la actividad, sus sistemas y sus principales piezas de equipo (incluido el
equipo de proteccion radioldgica y los sistemas y el equipo de gestion de
desechos).

c¢) Los resultados de los ensayos que validan la capacidad funcional del equipo
y los sistemas.

d) Los resultados de las inspecciones de los componentes.

e) Los registros de mantenimiento.

f)  Unadescripcion del estado fisico de las estructuras, sistemas y componentes
sobre la base de inspecciones 0 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, hidrogeologicas y meteorologicas en el
emplazamiento.

123



i)  Una descripcion de las caracteristicas fuera del emplazamiento, incluidas
las densidades de poblacion, el uso del suelo, las estructuras e instalaciones
industriales (incluidas las tuberias) y los medios de transporte (como
aeropuertos, carreteras y vias férreas).

ASPECTOS DE INFRAESTRUCTURA

II1.3. Durante toda la vida util de una instalacion o actividad, la parte autorizada
habrd de proponer y aplicar disposiciones para la gestion de los desechos
radiactivos. El organo regulador debe examinar y evaluar cualquier propuesta
incluida en la justificacion de la seguridad con respecto al procesamiento (es
decir, pretratamiento, tratamiento y acondicionamiento) y almacenamiento
de los desechos radiactivos en el emplazamiento, para asi garantizar que
las caracteristicas de los desechos procesados y los bultos de desechos sean
compatibles con la estrategia nacional de gestion de desechos radiactivos,
con cualquier requisito ulterior de aceptacion de desechos y con los requisitos
reglamentarios. Concretamente, el 6rgano regulador debe cerciorarse de que los
desechos radiactivos y los bultos de desechos:

a)  Estén caracterizados correctamente y sean compatibles con la naturaleza y
la duracion previstas del almacenamiento en espera de la disposicion final.

b)  Puedan ser objeto de vigilancia periodica.

¢) Puedan ser recuperados para otras fases de la gestion de desechos
radiactivos.

II1.4. Deben adoptarse las disposiciones adecuadas para el transporte de material
radiactivo, desechos y equipo, tanto dentro como fuera del emplazamiento. El
organo regulador debe examinar y evaluar dichas disposiciones y debe cerciorarse
de que se hayan cumplido todos los requisitos nacionales y reglamentarios.

ANALISIS DE LA SEGURIDAD
II1.5. Durante toda la vida util de la instalacioén o actividad, el 6rgano regulador

debe examinar y evaluar la informacion sobre la instalacion o actividad
proporcionada por la parte autorizada para determinar si la instalacion o
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actividad cumple los requisitos de seguridad y reglamentarios pertinentes, y, en
particular, la informacion relativa a lo siguiente:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

7

La especificacion de las normas de seguridad y los codigos de disefio
utilizados.

Una recopilacion de los analisis de la seguridad y sus supuestos.

Las estructuras, sistemas y componentes de importancia para la seguridad.
Los limites y estados operacionales permitidos.

Los incidentes operacionales previstos.

Los sucesos iniciadores postulados para los andlisis de la seguridad:

— los peligros externos (p. ej., inundaciones externas, terremotos,
accidentes aéreos, accidentes de transporte, explosiones, incendios
externos y riesgos meteoroldgicos);

— los fallos internos (p. €j., fallos mecanicos y eléctricos), y

— los peligros internos (p. ¢j., incendios internos, inundaciones internas y
misiles generados internamente).

Las caracteristicas, sucesos y procesos:

— una lista de las barreras con sus contribuciones relativas;

— una descripcion de como se cumplen los requisitos de la defensa en
profundidad, y

— las actividades previstas para la confirmacién del comportamiento.

Todos los métodos de analisis y codigos informaticos utilizados en el
analisis de la seguridad y la verificacion y validacion de dichos codigos.
Las emisiones radiactivas y exposiciones a la radiacion durante el
funcionamiento normal, los incidentes operacionales previstos y las
condiciones de accidente.

Los criterios de seguridad de la parte autorizada para el andlisis de las
medidas adoptadas por la parte autorizada, los fallos de causa comun, los
efectos cruzados, el criterio del fallo tinico, la redundancia, la diversidad y
la separacion.

II1.6. Se deben evaluar los efectos de la instalacion o actividad en su entorno.
En esa evaluacion deben tenerse en cuenta los aspectos sociales y econdomicos,
las cuestiones de uso del suelo, las cuestiones técnicas como las consideraciones
detalladas de geologia e hidrogeologia, las rutas de transporte para la instalacion
y la proteccion del medio ambiente. Deben tomarse en consideracion tanto
los efectos previstos como las consecuencias de los incidentes operacionales
previstos y las condiciones de accidente, que son el objeto del analisis de la
seguridad.
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LA PARTE AUTORIZADA Y EL SISTEMA DE GESTION

II1.7. En todas las etapas de la vida util de la instalacion, la parte autorizada debe
estar obligada a demostrar que:

a) tiene el control de la instalacion o actividad, y
b) dispone de recursos suficientes para cumplir sus obligaciones y
responsabilidades en relacion con una autorizacion.

I11.8. La parte autorizada debe estar obligada a demostrar que tiene establecido
un sistema de gestion en virtud del cual se controlan todas las actividades, de
forma que se garantice el cumplimiento de los requisitos de garantia de calidad,
seguridad y proteccion de las personas y el medio ambiente. Ello incluird tener
instituidos procedimientos operacionales.

I11.9. En el caso de algunas instalaciones (especialmente las de disposicion final
de desechos) puede ser necesario que esa demostracion se aplique durante un
amplio periodo, que puede llegar a abarcar varias generaciones, durante el cual
sera necesario mantener el control.

III.10. La informacién que debe proporcionar la parte autorizada al 6rgano
regulador para su examen y evaluacion debe incluir:

a) Detalles de la estructura organizativa de la parte autorizada, que muestren
que ejerce un control adecuado sobre las actividades del personal, tanto
propio como de sus contratistas.

b)  Una demostracion de la adecuacion de los recursos en términos de personal
en cantidad suficiente y con la capacitacion y experiencia adecuadas,
garantizando asi los conocimientos especializados internos.

¢) Una demostracion de la adecuacion de los procedimientos para controlar
los cambios en la estructura organizativa y los recursos.

d) La especificacion y documentacion de las funciones del personal, que
demuestre la integracion en sus funciones de las responsabilidades en
materia de seguridad.

e) Una demostracion de la provision de un alto nivel de conocimientos
especializados en seguridad, o del acceso a ellos, para realizar analisis de
seguridad y de ingenieria y para llevar a cabo las funciones de auditoria y
examen conexas.

f)  Unademostracion de la adecuacion de las disposiciones para la financiacion
de las responsabilidades continuas por dafios nucleares y para la clausura.

g) Disposiciones sobre la utilizacion de contratistas.
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III.11. La parte autorizada debe estar obligada a demostrar que tiene establecido
lo siguiente:

a)
b)

c)

d)
e)

p)

q)

Un mecanismo para definir los objetivos de funcionamiento y de seguridad.
Una politica que estipule que las demandas de seguridad tienen prioridad
sobre las de produccion.

Funciones y responsabilidades documentadas para personas y grupos.
Procedimientos para el control de las modificaciones de la instalacion.
Procedimientos para la retroalimentacion de la experiencia operacional al
personal, comprendida la experiencia en relacion con aspectos organizativos
y de gestion.

Mecanismos para mantener la configuracion de la instalacion y su
documentacion.

Acuerdos formales para dar empleo a contratistas y para controlarlos.
Instalaciones de capacitacion del personal y programas de capacitacion
inicial, de actualizaciéon y de perfeccionamiento, incluido el uso de
simuladores, segiin proceda.

Un programa de garantia de calidad y auditorias periddicas de la garantia
de calidad con asesores independientes.

Un sistema para garantizar el cuamplimiento de los requisitos reglamentarios.
Registros completos, facilmente recuperables y auditables de la informacion
de referencia y del historial de explotacién y mantenimiento.

Una dotacion de personal para la explotacion de la instalacion o la
realizacion de la actividad que tenga en cuenta las ausencias, el trabajo por
turnos y las restricciones respecto de las horas extraordinarias.

Personal cualificado y en cantidad suficiente disponible y de guardia en
todo momento.

Métodos sistematicos y validados de seleccion de personal, que incluyan
pruebas de aptitud, conocimientos y habilidades.

Un enfoque sistematico para fomentar el liderazgo y la gestion en pro de la
seguridad, incluida la capacitacion en cultura de la seguridad, especialmente
para los directivos.

Directrices sobre la aptitud para el trabajo en relacion con las horas de
trabajo, la salud y el consumo de drogas o alcohol.

Requisitos de competencia del personal de operacidén, de mantenimiento y
técnico y para los directivos.

Un sistema para el estudio de la interfaz hombre-maquina y su disefio y
para el andlisis de las necesidades de informacién y la carga de trabajo de
los operadores de la sala de control y de otras estaciones de trabajo.
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PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES

III.12. La parte autorizada debe estar obligada a demostrar que la explotacion
de la instalacion o la realizacién de la actividad se ajusta a los objetivos de
seguridad y los requisitos reglamentarios y de seguridad pertinentes, asi como
que ha elaborado u obtenido lo siguiente:

a)

b)
©)

d)
e)

f)

g)

h)

La aprobacion formal y la documentacion que sean necesarias segun lo
requiera el 6rgano regulador.

Un sistema formal de modificacién de un procedimiento.

La comprension y aceptacion de los procedimientos por parte de la
direccion y el personal.

La verificacion de que se siguen los procedimientos.

Procedimientos que sean adecuados en comparacién con las buenas
précticas internacionales.

Las disposiciones para el examen periodico y, en su caso, la revision de los
procedimientos.

Procedimientos claros en los que se hayan tenido en cuenta los principios
relacionados con los factores humanos.

Procedimientos de conformidad con los supuestos y las conclusiones del
analisis de la seguridad y con la experiencia adquirida del disefio y la
explotacion.

Procedimientos adecuados de explotacion para casos de emergencia.

CUALIFICACION DEL EQUIPO

III.13. La parte autorizada debe estar obligada a mantener:

a)

b)

d)

e)
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Una lista de las piezas de equipo cubiertas por el programa de cualificacion
del equipo, incluida la documentacion de los analisis utilizados para obtener
esa lista, y una lista de los procedimientos de control.

El informe de cualificacion y otros documentos de apoyo (como las
especificaciones de la cualificacion del equipo y un plan de cualificacion).
La verificacién de que el equipo instalado se ajusta a los requisitos de
cualificacion.

La documentacion de los procedimientos para mantener la cualificacion a
lo largo de la vida util del equipo instalado.

Informacion sobre los mecanismos para garantizar el cumplimiento de esos
procedimientos.



f)  La documentacion de un programa de mantenimiento, ensayo e inspeccion
y un procedimiento para proporcionar retroinformacion a fin de garantizar
que la degradacion por envejecimiento del equipo cualificado siga siendo
insignificante.

g) Una lista de las medidas correctivas adecuadas para mantener la
cualificacion del equipo.

h) Informacion sobre la integridad fisica y la funcionalidad del equipo
cualificado.

1)  Registros de todas las medidas de cualificacion adoptadas a lo largo de la
vida 1til del equipo una vez instalado.

II1.14. En la seleccion del equipo para las mediciones, el limite minimo de
deteccion debe ser proporcional al nivel de conformidad, de manera que el limite
minimo de deteccion sea de alrededor del 10 % del nivel que habra de dar la
medicion para demostrar la conformidad.

GESTION DEL ENVEJECIMIENTO

III.15. La parte autorizada debe estar obligada a establecer y mantener un
programa de gestion del envejecimiento del equipo que incluya lo siguiente:

a) La documentacion sobre el método y los criterios para determinar las
estructuras, sistemas y componentes incluidos en el programa de gestion
del envejecimiento.

b) Una lista de las estructuras, sistemas y componentes incluidos en el
programa de gestion del envejecimiento y registros que proporcionen
informacion que pueda utilizarse en la gestion del envejecimiento.

¢) Una evaluacion y documentacion sobre la posible degradacion relacionada
con el envejecimiento que pueda afectar las funciones de seguridad de las
estructuras, sistemas y componentes.

d) Detalles sobre el grado de comprension de los mecanismos dominantes en
el envejecimiento de estructuras, sistemas y componentes.

e) Los detalles del programa de deteccion oportuna y de mitigacion de los
procesos de envejecimiento y/o efectos del envejecimiento.

f)  Los criterios de aceptacion y los margenes de seguridad requeridos para las
estructuras, sistemas y componentes.

g) El conocimiento del estado fisico de las estructuras, sistemas y
componentes, incluidos los margenes de seguridad reales.
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DESEMPENO DE LA PARTE AUTORIZADA EN MATERIA DE
SEGURIDAD

III.16. La parte autorizada debe estar obligada a proporcionar detalles sobre:

a)

b)

g)

h)

i)
3
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El sistema empleado para determinar y clasificar los sucesos relacionados
con la seguridad.
Las disposiciones establecidas para el analisis de causa raiz de los sucesos,
los resultados y las lecciones aprendidas y las medidas de seguimiento
adoptadas.
Los métodos para seleccionar y registrar los datos operacionales
relacionados con la seguridad, incluidos los datos de mantenimiento,
ensayos e inspeccion.
Los analisis de las tendencias de los datos operacionales relacionados con
la seguridad.
La retroinformacion sobre los datos operacionales relacionados con la
seguridad, como los registros e informes de incidentes, incluidos los
accidentes.
Los registros de las dosis de radiacion de las personas en el emplazamiento.
Los registros de la contaminacion fuera del emplazamiento y datos de la
monitorizacién radioldgica en el emplazamiento.
Los registros de las cantidades y caracteristicas pertinentes de los desechos
radiactivos generados y almacenados en la instalacion.
Los registros de las cantidades de efluentes radiactivos descargados.
Los analisis de los indicadores del comportamiento de la seguridad, como:
— la frecuencia de las paradas no planificadas del funcionamiento;
— la frecuencia de activaciones y demandas del sistema de seguridad
seleccionadas;
— la frecuencia de los fallos del sistema de seguridad;
— la no disponibilidad de los sistemas de seguridad;
— las dosis anuales de radiacion ocupacional individual y colectiva;
— las tendencias de las causas de los fallos (errores de los operadores,
fallos del equipo, cuestiones administrativas, cuestiones de control);
— el atraso de las tareas de mantenimiento pendientes;
— el grado de mantenimiento repetitivo;
— el grado de mantenimiento correctivo, incluidas la reparacion y la
sustitucion;
— la frecuencia de las acciones no planificadas de los operadores en
relacion con la seguridad y su tasa de éxito;
— las cantidades de desechos radiactivos generados, y
— las cantidades de desechos radiactivos almacenados.



EXPERIENCIA CON OTRAS INSTALACIONES Y RESULTADOS DE
LAS INVESTIGACIONES

II.17. La parte autorizada debe estar obligada a proporcionar al o6rgano
regulador informacion sobre sus disposiciones sobre:

a) La obtencion y evaluacion de retroinformacion sobre la experiencia de
importancia para la seguridad adquirida de instalaciones y actividades
similares y de otras instalaciones y actividades nucleares y no nucleares, y
sobre la adopcion de medidas sobre la base de dicha retroinformacion.

b) La determinacion de la necesidad de actividades de investigacion y
desarrollo.

c) La obtencién y evaluacion de los resultados de los programas de
investigacion pertinentes y la adopcion de medidas sobre la base de esos
resultados.
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Apéndice IV

ESFERAS DE INSPECCION REGLAMENTARIA
DE LAS INSTALACIONES NUCLEARES

IV.1. En este apéndice se indican las esferas de las instalaciones nucleares que
pueden revestir especial interés para la inspeccion reglamentaria en las distintas
fases del proceso de autorizacion. Segun la instalacién o actividad y segun la
etapa concreta de la vida util, algunos temas seran mas importantes que otros y
puede que varien en su grado de aplicabilidad.

EVALUACION DEL EMPLAZAMIENTO

IV.2. Antes del comienzo de la construccion de una instalacion nuclear, el
organo regulador debe supervisar segin proceda, por medio de su programa de
inspeccion, las actividades de preparacion del emplazamiento llevadas a cabo por
el solicitante o la parte autorizada, incluida la verificacion de las caracteristicas
del emplazamiento y de las excavaciones y trabajos de preparacion del terreno
autorizados.

IV.3. Los objetivos especificos de la inspeccion reglamentaria en estas esferas
incluyen la verificacion de que la parte autorizada esté llevando a cabo las
actividades de seleccion del emplazamiento con pleno cumplimiento de
los requisitos reglamentarios existentes, y la garantia de que los trabajos de
preparacion del emplazamiento no vayan mas alla de lo permitido por cualquier
autorizacion vigente. Durante la preparacion del emplazamiento, el o6rgano
regulador también debe confirmar que las caracteristicas del emplazamiento
sigan siendo coherentes con la descripcion presentada por la parte autorizada en
su solicitud de autorizacion y en la ulterior documentacion de apoyo presentada
al organo regulador. Esto es esencial para los emplazamientos de disposicion
final, en los cuales la accion de una barrera importante para el movimiento de
los radionucleidos depende de las caracteristicas del emplazamiento. Ademas, los
inspectores deben estar atentos a cualquier condicion o informacion nueva que
se revele a resultas de las actividades de preparacion del emplazamiento y que el
organo regulador debera tomar en consideracion al adoptar ulteriores decisiones
sobre la autorizacion.
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DISENO Y CONSTRUCCION

IV.4. Los principales objetivos del programa de inspeccion reglamentaria en lo
que atafie al disefio y la construccion de la instalacion deben ser:

a)

b)

d)

Verificar que los materiales y las estructuras, sistemas y componentes de
importancia para la seguridad cumplan los requisitos establecidos por el
organo regulador y se ajusten a las buenas practicas.

Verificar que las actividades de construccion asociadas a la fabricacion e
instalacion de estructuras, sistemas y componentes se realicen de acuerdo
con los requisitos reglamentarios y de conformidad con los objetivos
generales de seguridad.

Verificar que la configuracion conforme a obra de las estructuras, sistemas
y componentes se ajuste a los supuestos formulados en el examen y la
evaluacion reglamentarios, que toda desviacion se analice y justifique y que
la documentacidn se actualice consiguientemente.

Verificar que el sistema y los procedimientos de garantia de calidad y
de inspeccion de la parte autorizada sean adecuados para garantizar la
conformidad del equipo con las especificaciones técnicas.

IV.5. A fin de cumplir estos objetivos, el organo regulador debe inspeccionar
las actividades de disefio y construccion en varias esferas. En particular, las
esferas siguientes deben ser objeto de gran atencion en la etapa de construccion,
principalmente debido a la dificultad de detectar y corregir las deficiencias en
esas esferas una vez que el material fisible u otros materiales radiactivos hayan
sido introducidos en el emplazamiento y la instalacion entre en la etapa de puesta
en servicio activa:

a)

b)
c)

Mezcla y colocacion del hormigoén y su refuerzo, especialmente en:
— los cimientos, y
— las estructuras de importancia para la seguridad, especialmente las
estructuras de contencion.
Construccion de tomas de refrigeracion y sistemas de descarga.
Instalacion de componentes de importancia para la seguridad, en particular:
— las barreras de contencion y blindaje;
— los componentes internos de las vasijas que contendran material fisible
y otros materiales radiactivos, y
— el equipo que se usara en las zonas de radiacion.
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d) Instalacion de sistemas de control, proteccion y energia eléctrica de
importancia para la seguridad.

e) Zonas de la instalacidon que son inaccesibles una vez terminada la
construccion, en particular los sistemas y componentes empotrados en los
cimientos o en la estructura del edificio.

f)  El mantenimiento de las estructuras, sistemas y componentes importantes
para la seguridad.

g) Los sistemas de gestion del disefiador, el fabricante y el constructor.

PUESTA EN SERVICIO

IV.6. Normalmente, las actividades asociadas a la puesta en servicio comenzaran
antes de que termine la construccion. En consecuencia, el 6rgano regulador debe
estar preparado para inspeccionar las esferas de actividad de la puesta en servicio
paralelamente a las actividades de la etapa de construccion. En algunos Estados,
el programa de puesta en servicio esta sujeto a la aprobacion del 6rgano regulador
y debe obtenerse el acuerdo de este antes de avanzar mas alla de ciertos puntos de
detencion.

IV.7. La inspeccion del 6rgano regulador durante la etapa de puesta en servicio
debe centrarse en cuatro grandes esferas de actividad de la parte autorizada:

a)  Los ensayos previos a la introduccion de material fisible y otros materiales
radiactivos.

b)  Laintroduccion inicial de material fisible y otros materiales radiactivos.

c) Los ensayos de las operaciones en las que hay presente material fisible y
otros materiales radiactivos.

d)  Otras actividades de la puesta en servicio.

Ensayos previos a la introduccion de material fisible y otros materiales
radiactivos

IV.8. La esfera de inspeccion de los ensayos previos a la introduccion de material
fisible y otros materiales radiactivos engloba aquellas actividades y ensayos
realizados antes de la introduccion de dicho material por la parte autorizada
al objeto de demostrar que las estructuras, sistemas y componentes funcionen
correctamente y se ajusten a los requisitos de disefio. También abarca los criterios
de inspeccion y aceptacion para la recepcion en la instalacion de material fisible
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y otros materiales radiactivos. El programa de inspeccion reglamentaria debe
incluir:

a) El estudio de los procedimientos documentados, para verificar que se
ajusten a las conclusiones del examen y la evaluacion reglamentarios.

b) El examen de la aplicacion de dichos procedimientos.

c) La observacion directa de la realizacion de determinados ensayos
preoperacionales clave.

d) El examen de los resultados de los ensayos seleccionados.

e) La confirmacién de la integridad de cualquier barrera de ingenieria.

IV.9. El niimero de ensayos y los ensayos clave que vayan a ser examinados
y presenciados directamente por el oOrgano regulador variaran en funcion
de factores tales como la importancia que revista el ensayo para la seguridad
y si la instalacion que se pondra en servicio es la primera de su tipo o una de
varias instalaciones similares. No obstante, el 6rgano regulador debe hacer
especial hincapié en la inspeccion mediante el estudio de la documentacion y la
observacion directa de algunos de los ensayos realizados en:

a) Las estructuras, sistemas y componentes que impidan condiciones inseguras
0 que mitiguen las consecuencias de los incidentes operacionales previstos
y las condiciones de accidente.

b) Las estructuras, sistemas y componentes cuyo funcionamiento incorrecto
requerird la accion de una o mas estructuras, sistemas y componentes
relacionados con la seguridad.

IV.10. Por consiguiente, el 6rgano regulador puede inspeccionar los siguientes
ensayos:

a)  Ensayos de los sistemas de seguridad (como los sistemas de instrumentacion
y control, los sistemas de parada y los sistemas de reserva).

b)  Ensayos de la integridad de las barreras de contencion y blindaje (como
pruebas hidraulicas de estructuras presurizadas), segin proceda.

c) Ensayos de la susceptibilidad de las estructuras, sistemas y componentes a
las vibraciones o a otras cargas de disefo.

d) Ensayos de la integridad de la contencion secundaria (como ensayos de
sobrepresurizacion y ensayos de tasa de fuga), segun proceda.

e) Ensayos de los sistemas de emergencia de suministro de energia, segiun
proceda.
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f)  Ensayos de la capacidad de comunicacion.
g)  Ensayos de los sistemas de ventilacion.
h)  Ensayos funcionales integrados frios y calientes.

Introduccion inicial de material fisible y otros materiales radiactivos

IV.11. En el programa de inspeccion reglamentaria se debe prestar mucha
atencion a las actividades de la parte autorizada relacionadas con los preparativos
para la introduccion y la introduccion propiamente dicha de material fisible
y otros materiales radiactivos. Los inspectores deben estar presentes en el
emplazamiento de la instalacion para observar directamente algunas de esas
actividades.

IV.12. Aunque algunos de estos ensayos pueden realizarse en momentos
distintos al de la introducciéon por primera vez de material fisible y otros
materiales radiactivos, el 6rgano regulador debe inspeccionar lo siguiente:

a)  Los ensayos de la sala de control principal.

b)  Elcontrol de acceso y la aplicacion del programa de proteccion radioldgica.

c) Las disposiciones para la preparacion y respuesta en caso de emergencia y
la demostracion del plan de emergencia.

d) Los sistemas de monitorizacion de emisiones radiactivas y los sistemas de
monitorizacién meteorologica.

e) La distribucion del material fisible y otros materiales radiactivos (como el
patron de carga de combustible en un reactor) y los calculos de proceso y/o
de criticidad, segtn proceda.

f)  Los sistemas involucrados en la manipulacién o el traslado de material
radiactivo o fisible.

Ensayo de las operaciones en las que hay presente material fisible y otros
materiales radiactivos

IV.13. Los ensayos realizados en esta etapa, que deben estar sujetos al examen
y la inspeccion reglamentarios, dependeran del tipo de instalacion que esté siendo
puesta en servicio. Entre ellos se incluyen ensayos para demostrar, en la medida
de lo posible, que:

a) La instalacion es explotada conforme a las descripciones que figuran en el
informe de analisis de la seguridad.
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b) Los sistemas responden a las condiciones de funcionamiento anormales
conforme a las afirmaciones formuladas en el informe del analisis de la
seguridad.

IV.14. La esfera de inspeccion de los ensayos de las operaciones en las
que hay presente material fisible y otros materiales radiactivos engloba las
actividades de la parte autorizada realizadas en condiciones que van progresando
gradualmente hacia condiciones nominales de funcionamiento. En este punto,
las estructuras, sistemas y componentes se prueban en un entorno operacional
para garantizar que se hayan construido e instalado correctamente y que puedan
funcionar conforme a los requisitos de disefio. Se debe tomar en consideracion
la realizacion de estudios radiologicos del blindaje de la instalacion (como
los muros de hormigén) durante su puesta en marcha. Ello ayudara a detectar
cualquier hueco o junta defectuosa en el blindaje o cualquier radiacion que
penetre por las juntas. Si sucediese tal cosa, se deben hacer modificaciones antes
de proseguir las operaciones. Durante este periodo, la parte autorizada realiza
ensayos a niveles operacionales crecientes. Esos ensayos incluyen el registro y
el analisis de los datos relativos a las temperaturas, las presiones, los niveles de
radiacion, los flujos y las variaciones de los parametros del proceso, asi como de
otros parametros pertinentes.

IV.15. Los inspectores deben examinar y evaluar los aspectos de seguridad de
una muestra de los procedimientos para realizar ensayos operacionales de la parte
autorizada. Ademas, a medida que vayan completandose los ensayos, el personal
de reglamentacion debe examinar una muestra de la documentacion de los
ensayos y los resultados de la inspeccion para verificar que los ensayos se hayan
completado siguiendo las instrucciones correspondientes y que los resultados
sean aceptables. La inspeccion reglamentaria también debe incluir la supervision
y la observacion directa de varios ensayos.

Otras actividades de puesta en servicio

IV.16. Ademas del examen de la documentacion y de la vigilancia de los
ensayos, hay algunas otras esferas que requieren la inspeccion del organo
regulador en la etapa de puesta en servicio. También debe inspeccionarse la
capacidad de la direccion de la parte autorizada para pasar de la supervision de la
construccion a la supervision de la explotacion y sus disposiciones para hacerlo.
Esa inspeccion debe abarcar las disposiciones de la direccion relativas a la puesta
en practica del plan de emergencia y a la capacitacion y cualificacion del personal
de operacion. Durante los ensayos preoperacionales, la carga de combustible y
los ensayos subcriticos; los ensayos iniciales de criticidad y a baja potencia; la
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fase de ensayos de aumento de potencia, y la fase plenamente operacional, deben
vigilarse rigurosamente los puntos de detencion. Estas esferas se solapan, por lo
que durante la etapa de explotacion requieren una atencion constante durante las
inspecciones.

EXPLOTACION

IV.17. Una vez que la instalaciéon haya entrado en la etapa de explotacion
autorizada, el 6rgano regulador aplicard un programa de inspeccion para verificar
de manera sistematica el cumplimiento de los requisitos reglamentarios y la
consecucion de los objetivos generales de seguridad por la parte autorizada,
asi como para detectar posibles problemas de seguridad. Esta verificacion debe
consistir en un método equilibrado de supervision y observacion directa de las
actividades; entrevistas con el personal, incluidos los directivos; un examen
de las cualificaciones del personal de la parte autorizada, y un muestreo de la
documentacion. En el caso de las instalaciones de gestion de desechos y, en
particular, de las instalaciones de disposicion final de desechos, la estructura del
programa de inspeccion y los ensayos que se lleven a cabo guardaran relacion
principalmente con la conformidad con los criterios de disefio pertinentes y los
criterios de aceptacion de desechos de la instalacion y constituirdn un elemento
para proporcionar confianza en la seguridad a largo plazo de la instalacion. Para
todas las instalaciones, estas inspecciones deben cubrir los aspectos detallados en
los parrafos del IV.18 al IV.41.

Operaciones

IV.18. Las inspecciones en la esfera de las operaciones deben centrarse en el
control y la ejecucion de actividades directamente relacionadas con la explotacion
de una instalacion dentro de los limites y condiciones operacionales establecidos
por los requisitos reglamentarios y las autorizaciones o por los procedimientos
o las especificaciones. Los inspectores deben llevar a cabo la verificacion de la
seguridad de los procedimientos operacionales; la configuracion operativa de los
sistemas de importancia para la seguridad; las actividades de la sala de control, y
las aptitudes del personal de operacion para desempefiar sus funciones. También
debe evaluarse la capacitacion con simuladores y las respuestas del personal
de operacion ante sucesos anormales y condiciones de emergencia, asi como la
idoneidad de las acciones del personal directivo. Al efectuar esta verificacion de
seguridad deben llevarse a cabo los exdmenes descritos del parrafo IV.19 al IV.22.
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Procedimientos operacionales

IV.19. Se debe realizar un examen por muestreo de los procedimientos
operacionales, incluidos todos los procedimientos para las operaciones normales,
los incidentes operacionales previstos y las condiciones de accidente. Las
inspecciones deben centrarse en el cumplimiento de los procedimientos por parte
del personal de operacion, incluidos los limites y condiciones operacionales.
También debe evaluarse la facilidad de uso y la idoneidad de los procedimientos.
El programa de inspeccion en esta esfera puede requerir observaciones continuas
(p. €j., en la sala de control) para cubrir, segun sea necesario, el funcionamiento
durante las 24 horas y, en particular, los traspasos del turno de trabajo. Los
inspectores deben comprobar la disponibilidad de los sistemas de seguridad y la
presencia de sistemas de alarma, asi como la forma en que los maneja el personal
de operacion.

Programa de capacitacion de la parte autorizada

IV.20. La adecuacion del programa de capacitacion del personal de la parte
autorizada debe evaluarse de forma habitual para garantizar que la capacitacion
refleje las condiciones reales de la instalacion.

Sistemas de seguridad

IV.21.  Se debe realizar un examen por muestreo de los sistemas de seguridad
para evaluar lo siguiente:

a)  Cualquier equipo degradado detectado.

b) Las discrepancias entre los componentes instalados y/o el hardware del
sistema y los planos de la instalacion.

c) Los controles para llevar a cabo el mantenimiento del equipo.

d) La calidad del desempeno del personal de operacion en cuanto a las
anotaciones en el libro de operacion y el mantenimiento de los registros, asi
como en la vigilancia rutinaria del equipo.

Se debe tomar conocimiento de la eficacia del personal de operacion con respecto
a la reparacion de las piezas de equipo degradadas por parte del personal de
mantenimiento o la rapida evaluacion de estas para garantizar su operatividad.
La inspeccion de la instalacion también debe incluir observaciones en esferas
no relacionadas con la seguridad para garantizar que estas no tengan efectos
adversos en las esferas de la instalacion relacionadas con la seguridad. En
esas inspecciones se debe constatar la idoneidad del programa de proteccion y
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prevencion de incendios, incluida la atencion prestada por la direccion en esta
esfera.

Personal directivo

IV.22. Debe evaluarse la implicacion de la direccion en la instalacion y su
eficacia para prestar la debida atencion a las cuestiones operativas, incluidos
los sucesos anormales. En las inspecciones debe tomarse en consideracion si la
estructura organizativa es adecuada; si hay personal en nimero suficiente; como
de bien se comunican la direccion y el personal, y como la direccion subraya la
importancia de la seguridad y fomenta una sélida cultura de la seguridad.

Interrupciones del servicio

IV.23. Las inspecciones deben abarcar las actividades de interrupcion del
servicio. Las interrupciones del servicio, ademas de brindar la oportunidad de
observar las modificaciones que estén realizandose en la instalacion, ofrecen
la oportunidad de observar las actividades en esferas a las que no siempre se
puede acceder durante el funcionamiento normal. Ciertas actividades, como las
inspecciones en zonas altamente radiactivas o el mantenimiento y reparacion
de sistemas altamente contaminados, suponen un reto para la organizacion
de la parte autorizada. Las interrupciones del servicio pueden proporcionar
informacion valiosa sobre la capacidad de la direccidon para realizar tareas fuera
de la modalidad de funcionamiento normal. Ademas, los traslados de material
fisible y otros materiales radiactivos deben estar bien controlados y puede ser
necesario realizar comprobaciones especiales antes de devolver la instalacion
a su funcionamiento normal para garantizar que siga estando dentro de su
justificacion de la seguridad. Antes de devolver la instalacion al funcionamiento
normal, es habitual que el 6érgano regulador lleve a cabo una inspeccion especial.

Proteccion radiologica y gestion de desechos radiactivos

IV.24. La esfera de la proteccion radioldgica debe abarcar todas las actividades
relacionadas que se desarrollan en la instalacidn, incluida la proteccion radiologica
del personal de plantilla y de los contratistas, asi como la del publico [49, 50]. La
esfera de la gestion de los desechos radiactivos debe abarcar el procesamiento
(es decir, el pretratamiento, el tratamiento y el acondicionamiento), el
almacenamiento y el transporte de los desechos, las emisiones de efluentes y el
programa de monitorizacion del medio ambiente [42].
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Estructura organizativa de proteccion radiologica

IV.25. Durante las inspecciones se debe evaluar la estructura de la organizacion
responsable de la aplicacion del programa de proteccion radiologica, los
procedimientos necesarios para la aplicacion del programa, la eficacia de la
direccion y el compromiso de esta con respecto a la proteccion radiologica,
incluida la aplicacién del principio de optimizaciéon. Los indicadores de la
eficacia de la direccion son los niveles de exposicion del personal, los niveles
de contaminacion en las zonas de trabajo, los niveles de emision de efluentes
y el nivel de comprension por parte de la direccion y los trabajadores de sus
responsabilidades en la aplicacion del programa de proteccion radioldgica. Se
deben revisar las autoevaluaciones que pueda haber llevado a cabo la parte
autorizada en el marco de este programa.

Registros de las dosis de radiacion ocupacionales

IV.26. Los inspectores deben examinar selectivamente los registros de las
dosis ocupacionales individuales, incluidas las dosis internas y externas.
Deben observarse las actividades para garantizar la eficacia de los controles de
procedimiento y de gestion. Ello incluye los controles de las zonas de radiacion
y las zonas de contaminacion, asi como la inspeccion de las actividades de
dosimetria interna y externa. Deben anotarse las exposiciones del personal a
resultas de las cuales se superen los niveles de referencia de la parte autorizada
para las dosis efectivas o para la incorporacion. Deben evaluarse los registros de
las actividades de capacitacion y actualizacion en proteccion radiologica.

Efluentes

IV.27. El programa de inspeccion debe incluir la verificacion de que cualquier
emision de efluentes esté dentro de los limites de la descarga autorizada. Ello
debe incluir el examen de los sistemas de tratamiento de desechos radiactivos
y de monitorizacion de efluentes. También debe examinarse la capacitacion y
las cualificaciones de los técnicos y trabajadores empleados en las esferas en
cuestion.

Monitorizacion del medio ambiente
IV.28. El programa de monitorizaciéon del medio ambiente debe examinarse

para garantizar que todas las actividades de monitorizacion del medio ambiente
se lleven a cabo conforme a los procedimientos establecidos. Se pueden
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hacer mediciones independientes para verificar la precision del equipo de
monitorizacion de la parte autorizada y los resultados de las mediciones.

Gestion de desechos radiactivos

IV.29. Debe examinarse la aplicacion de las disposiciones sobre el tratamiento,
el acondicionamiento y el almacenamiento de desechos en el emplazamiento y
deben inspeccionarse los registros. Deben estar sujetos a inspeccion, en particular,
el proceso de caracterizacion de desechos, el cumplimiento de cualquier requisito
de almacenamiento o disposicion final de desechos y los registros de estos
procesos.

IV.30. Siempre que se almacenan desechos sin embalar o bultos de desechos o
que se los coloca en una instalacion de disposicion final de desechos en espera
de una decision con respecto al cierre de la instalacion, con el tiempo puede
producirse una degradacion de los desechos. Las condiciones de almacenamiento
de los desechos y los bultos de desechos deben inspeccionarse a intervalos
adecuados para proporcionar confianza en que los desechos sigan siendo aptos
para su tratamiento y/o acondicionamiento o que los bultos de desechos seran
aptos para su recuperacion, transporte y otras fases de la gestion de desechos
radiactivos, segun sea necesario.

IV.31. Deben examinarse las disposiciones para el transporte de material
radiactivo en el emplazamiento. Se deben inspeccionar las disposiciones de
recepcion y envio y se debe prestar atencion a la integridad de los bultos, los
niveles residuales de contaminacion y los registros conexos.

Mantenimiento y ensayo

IV.32.  Lainspeccion en la esfera del mantenimiento y los ensayos debe incluir
evaluaciones de la aplicacion del programa de mantenimiento y ensayo. Estas
deben abarcar:

a) Todo tipo de mantenimiento efectuado en estructuras, sistemas y
componentes y el mantenimiento del estado fisico de la instalacion.

b) Los ensayos, incluida la realizacion de todas las actividades de los ensayos
de vigilancia, todas las inspecciones y ensayos en servicio, la calibracion
de instrumentos, los ensayos de operatividad del equipo y otros ensayos
especiales.
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IV.33. La observacion directa por parte del 6rgano regulador debe incluir un
muestreo de las actividades de inspeccion y ensayo de la parte autorizada, entre
ellas ensayos como los siguientes:

a)  calibracion de sistemas de instrumentacion nuclear;

b)  verificacion de la integridad de la contencion;

c) ensayos de las tasas de fuga locales para la contencion;

d) ensayos de los sistemas de soporte y sujecion de tuberias;

e) ensayos de las bombas de seguridad, la capacidad de las valvulas y el
tiempo de apertura o cierre, y

f)  ensayos de vigilancia de disyuntores y transformadores.

Los inspectores deben observar la capacidad de las personas que llevan a cabo
los ensayos y, en el caso de las actividades de vigilancia complejas, deben
evaluar la interfaz entre el personal de vigilancia y el personal de operacion
que participa en la realizacién de la prueba. Se debe evaluar la idoneidad y
utilidad de los procedimientos y observar el control y la calibracion del equipo
de ensayo. Los inspectores deben observar la participacion de la direccion en
estos programas para asegurarse de que los programas sean eficaces y de que
el equipo de seguridad se mantenga adecuadamente, con pocos problemas
recurrentes. Se debe tomar nota del atraso en el mantenimiento, los intervalos
con que se realizan las reparaciones repetitivas del equipo y cudnto trabajo de
mantenimiento se realiza realmente, ya que pueden ser indicadores tempranos
de una merma en las cualidades del programa de mantenimiento. Un gran atraso
en las reparaciones, un elevado nimero de fallos en el equipo y un bajo nivel de
actividad de mantenimiento también pueden ser indicativos de un programa de
mantenimiento dificil de gestionar y que requiere una cantidad desproporcionada
de documentacion. Se deben observar las actividades de autoevaluacion
relacionadas con esos programas y sus resultados deben ser examinados de rutina.

IV.34. Como parte de la esfera de inspeccion se debe observar una muestra
de las actividades de mantenimiento con miras a evaluar la idoneidad de los
programas y procedimientos y la capacidad de los técnicos de mantenimiento
para realizar las tareas asignadas. La planificacion y la programacion
del mantenimiento deben evaluarse para garantizar que las actividades
de mantenimiento sean realizadas por personal competente y estén debidamente
coordinadas, y que las reparaciones del equipo se gestionen con arreglo a las
prioridades adecuadas. Deben observarse todos los tipos de actividades de
mantenimiento. Antes de iniciar el trabajo de mantenimiento se debe prestar
especial atencion al aislamiento y el etiquetado de los sistemas de seguridad que
estén fuera de servicio. Los inspectores deben observar la conformidad con los
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procedimientos de dichos controles de aislamiento y etiquetado para evaluar su
idoneidad y deben evaluar los procedimientos para garantizar que los sistemas
sean devueltos correctamente a su estado operacional. Se debe examinar el
programa de inspeccion en servicio y el programa de ensayos en servicio para
asegurar que estén cumpliendo su propoésito, que es el de asegurar la deteccion
temprana de la degradacion del equipo y los componentes. Se deben examinar y
evaluar los programas, los procedimientos y los datos, especialmente en el caso de
las tareas de mantenimiento que solo pueden realizarse durante las interrupciones
del servicio. Los datos que puedan indicar que un elevado niimero de sistemas de
componentes necesita reparacion tal vez requieran un examen en profundidad de
los programas de mantenimiento. Las reparaciones de los sistemas de tuberias, las
bombas, las valvulas, los sistemas eléctricos y los sistemas de instrumentacion y
control deben ser objeto de un muestreo selectivo con miras a su examen. Deben
observarse las soldaduras de los sistemas de importancia para la seguridad,
incluyendo el examen por medios no destructivos.

Apoyo técnico

IV.35.  El grupo de apoyo de ingenieria suele prestar el apoyo necesario al
personal de operacion o de mantenimiento en cualquier lugar de la instalacion y
en cualquier momento. El grupo de apoyo de ingenieria suele prestar asistencia
al personal de operacion en la evaluacion de las condiciones de incumplimiento o
de degradacion, y al personal de mantenimiento, en la realizacion de actividades
en el curso de las cuales pueden surgir problemas. Los inspectores deben revisar
una muestra de las evaluaciones de las condiciones de incumplimiento o de
degradacion, tanto en lo que respecta a la adecuacion como a la calidad, y deben
observar la interfaz entre los grupos de mantenimiento y los grupos de apoyo de
ingenieria.

IV.36. Los inspectores deben recorrer parte de un sistema para evaluar el grado
de mantenimiento de los sistemas y anotar cualquier incumplimiento. Cualquier
problema que detecten los inspectores pero que no sea conocido por la direccion
de la instalacion pondria en duda la idoneidad del programa de apoyo a la
ingenieria de sistemas.

Modificaciones
IV.37. Las modificaciones pueden ser simples o complejas y pueden conllevar
cambios en la ingenieria, los procedimientos operacionales y/o la estructura

organizativa. En el caso de las modificaciones importantes de las estructuras,
sistemas y componentes de una instalacion, la mayor parte de la planificacion,
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el disefio y la fabricacién se realizaran con anterioridad a las interrupciones
del servicio. El organo regulador debe inspeccionar el registro de la parte
autorizada para determinar si su proceso de modificacién ha sido eficaz para
controlar las modificaciones de una manera adecuada a su importancia para la
seguridad. Cuando sea necesario, el 6rgano regulador también debe inspeccionar
la documentacion presentada al organo regulador por la parte autorizada con
respecto a una modificacion. Los detalles del proceso deben comprobarse
en las inspecciones mediante el muestreo de modificaciones especificas y el
examen de su ejecucion y de sus repercusiones en la documentaciéon, como
la necesidad de introducir cambios en la documentacion relacionada con la
seguridad, de actualizar los programas de mantenimiento y los planos de
ingenieria y de hacer modificaciones en los procedimientos operacionales y los
modulos de capacitacion. Esas comprobaciones pueden implicar a otras partes
del organo regulador ademds de a la dependencia de inspeccion. El 6rgano
regulador también debe determinar si las cualificaciones del personal de la parte
autorizada que lleva a cabo las modificaciones son adecuadas para la funcion que
desempeiia.

Preparacion y respuesta para casos de emergencia

IV.38. La inspeccién en la esfera de la preparacion y respuesta para casos de
emergencia debe incluir un examen de los planes y procedimientos de respuesta
a emergencias con el fin de verificar que las disposiciones para hacer frente a una
emergencia sean adecuadas. Deben evaluarse los procedimientos de deteccion
y clasificacion de las emergencias y de adopcion de decisiones en caso de
emergencia. También deben evaluarse los procedimientos de notificacion de
una emergencia nuclear o radiologica, de comunicacion, de dotacion de personal
por turnos, de aumento de turnos, de calculo de dosis y de evaluacion de dosis.
Se debe estar presente durante los ejercicios de emergencia para garantizar que la
planificacion de emergencia sea adecuada y que su aplicacion sea eficaz.

Sistema de gestion

IV.39. La inspeccion de la eficacia del sistema de gestion debe incluir la
inspeccion de aquellos indicadores que demuestren que el sistema de gestion se
centra en la explotacion segura y en la deteccion y correccion de los problemas y
las deficiencias del programa. Ello incluye la participacion de la direccion en las
operaciones diarias y su presencia rutinaria en la instalacion. Lo mds importante
es que la direccion demuestre voluntad de escuchar los problemas y de asegurarse
luego de que se evaltien y resuelvan rapidamente. La capacidad de la direccion
para crear un entorno en el que los problemas se sefialen y discutan abiertamente
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y los programas de autoevaluacion sean apoyados eficazmente ayuda a fomentar
una solida cultura de la seguridad.

IV.40. Se debe examinar el programa de garantia de calidad de la parte
autorizada para garantizar que sea exhaustivo y se aplique adecuadamente. El
examen, ademas de las actividades descritas anteriormente, debe abarcar otras
como la adquisicion, recepcion, almacenamiento y manipulacion del equipo,
el control de los documentos y la experiencia operacional. En particular, debe
evaluarse la adecuacion de las medidas correctivas y la eficacia de su ejecucion
por la parte autorizada.

CLAUSURA

IV.41. Durante la etapa de clausura de una instalacion nuclear, las actividades
de inspeccion deben centrarse en:

a) La idoneidad del procedimiento de la parte autorizada para el control de
cada etapa de la clausura.

b)  Laretirada del material radiactivo.

c) Laestrategia de gestion de los materiales radiactivos.

d)  El drenaje de cualquier fluido residual.

e) Las actividades de descontaminacion y desmantelamiento.

f) La estrategia de gestion de desechos para el tratamiento, el
acondicionamiento, el almacenamiento y la disposicion final de todos los
desechos radiactivos.

g) El estado fisico de la instalacién, especialmente la vigilancia de la
integridad y/o la disponibilidad de las estructuras, sistemas y componentes
pertinentes, incluidas las barreras de proteccion, y la idoneidad de los
procedimientos en cada etapa de la clausura.

h)  La caracterizacion de la radiactividad residual.

1)  La contabilidad y el control de los materiales nucleares y el control
de acceso, y la monitorizacion del medio ambiente, la monitorizacion
radiologica y la vigilancia, incluidos los planes de proteccion radioldgica
de los trabajadores y el publico.

j)  La adecuacion y el mantenimiento de los sistemas de instrumentacion y
control para la seguridad a largo plazo.

k)  Los registros de la clausura.
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IV.42. Tras un largo periodo de confinamiento seguro se puede reducir la
exhaustividad y la frecuencia de algunas de estas actividades de inspeccion
reglamentaria.

Cierre de instalaciones de disposicion final de desechos

IV.43. Antes de que el 6rgano regulador considere la posibilidad de levantar
todo nuevo control reglamentario de una instalacion de eliminacion de desechos,
las actividades de inspeccion deben centrarse en:

a) La conformidad con el inventario global de desechos radiactivos.

b) Las disposiciones sobre el precintado de la instalacion, incluidas las
medidas para evitar la intrusion humana.

c¢) Las disposiciones sobre la monitorizacion del medio ambiente tras el cierre.

Levantamiento del control reglamentario de una instalaciéon o un
emplazamiento

IV.44. Antes de levantar cualquier otro control de un emplazamiento, el érgano
regulador debe llevar a cabo una inspeccion para confirmar que toda radiactividad
residual se haya reducido a niveles aceptables. Ello incluira el examen de los
procedimientos de rehabilitacion y monitorizacion, el examen del sistema de
gestion, la monitorizacion independiente, y el analisis del cumplimiento de
los criterios de levantamiento aplicables al emplazamiento o el examen de la
aplicacion de restricciones en el emplazamiento. En el caso de las instalaciones
de disposicion final de desechos, el levantamiento del control estara relacionado
con la seguridad a largo plazo de la instalacion tal como se establezca en la
justificacion de la seguridad posterior al cierre.
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