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PUBLICACIONES DEL OIEA RELACIONADAS
CON LA SEGURIDAD

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 proveer a la aplicacion de esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas aparecen en la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta serie de publicaciones abarca la seguridad
nuclear, radioldgica, del transporte y de los desechos, asi como la seguridad general (es decir,
todas esas esferas de la seguridad). Las categorias comprendidas en esta serie son las siguientes:
Nociones fundamentales de seguridad, Requisitos de seguridad y Guias de seguridad.

Las normas de seguridad llevan un cdédigo que corresponde a su ambito de aplicacion:
seguridad nuclear (NS), seguridad radioldgica (RS), seguridad del transporte (TS), seguridad
de los desechos (WS) y seguridad general (GS).

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

http://www-ns.iaea.org/standards/

En este sitio se encuentran los textos en inglés de las normas de seguridad publicadas y
de los proyectos de normas. También figuran los textos de las normas de seguridad publicados
en arabe, chino, espafol, francés y ruso, el glosario de seguridad del OIEA y un informe de
situacion relativo a las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para mas
informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA, 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 aplicacion de las normas (por ejemplo, como base de los reglamentos
nacionales, para examenes de la seguridad y para cursos de capacitacion), con el fin de garantizar
que sigan satisfaciendo las necesidades de los usuarios. La informacion puede proporcionarse a
través del sitio del OIEA en Internet o por correo postal, a la direccion anteriormente sefialada,
o por correo electronico, a la direccion Official. Mail@iaea.org.

OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS CON LA SEGURIDAD

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo Il y el parrafo C del articulo VIII de su Estatuto,
el OIEA facilita y fomenta la aplicacion de las normas y el intercambio de informacion
relacionada con las actividades nucleares pacificas, y sirve de intermediario para ello entre sus
Estados Miembros.

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

Otras publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad se publican como informes
sobre evaluacion radiolégica, informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), Informes Técnicos, y 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.
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MARCO GUBERNAMENTAL,
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PARA LA SEGURIDAD

REQUISITOS DE SEGURIDAD GENERALES

En la presente publicacion se incluye un CD-ROM con el Glosario de seguridad
tecnologica del OIEA: edicion de 2007 (2008) y los Principios fundamentales de
seguridad (2007), ambas publicaciones en arabe, chino, espafiol, francés, inglés y ruso.
El CD-ROM también se puede adquirir por separado.

Véase http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/publications.asp
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VIENA, 2010
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PROLOGO

El Organismo estd autorizado por su Estatuto a establecer 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
un Estado puede aplicar mediante sus disposiciones de reglamentacion de la
seguridad nuclear y radioldgica. Ese amplio conjunto de normas de seguridad
revisadas periddicamente, junto a la asistencia del OIEA para su aplicacion, se ha
convertido en elemento clave de un régimen de seguridad mundial.

A mediados del decenio de 1990 se inicidé una importante reorganizacion
del programa de normas de seguridad del OIEA, modificandose la estructura del
comité de supervision y adoptandose un enfoque sistematico para la actualizacion
de todo el conjunto de normas. Las nuevas normas son de gran calidad y reflejan
las mejores practicas utilizadas en los Estados Miembros. Con la asistencia del
Comité sobre Normas de Seguridad, el OIEA esta llevando a cabo actividades
para promover la aceptacion y el uso a escala mundial de sus normas de
seguridad.

Sin embargo, las normas de seguridad solo pueden ser eficaces si se aplican
correctamente en la practica. Los servicios de seguridad del OIEA, que van desde
la seguridad técnica, la seguridad operacional y la seguridad radioldgica, del
transporte y de los desechos hasta cuestiones de reglamentacion y de cultura de la
seguridad en las organizaciones — prestan asistencia a los Estados Miembros en
la aplicacion de las normas y la evaluacion de su eficacia. Estos servicios de
seguridad permiten compartir valiosos conocimientos, por lo que se exhorta a
todos los Estados Miembros a que hagan uso de ellos.

La reglamentacion de la seguridad nuclear y radioldgica es una
responsabilidad nacional, y son muchos los Estados Miembros que han decidido
adoptar las normas de seguridad de OIEA para incorporarlas en sus reglamentos
nacionales. Para las Partes Contratantes en las diversas convenciones
internacionales sobre seguridad, las normas del OIEA son un medio coherente y
fiable de asegurar el eficaz cumplimiento de las obligaciones contraidas en virtud
de las convenciones. Los encargados del disefio, los fabricantes y los
explotadores de todo el mundo también aplican las normas para mejorar la
seguridad nuclear y radiolégica en la generacion de electricidad, la medicina, la
industria, la agricultura, la investigacion y la educacion.

El OIEA asigna gran importancia al permanente problema que significa
para los usuarios y los reguladores en general garantizar un elevado nivel de
seguridad en la utilizacion de los materiales nucleares y las fuentes de radiacion
en todo el mundo. Su continua utilizacion en beneficio de la humanidad debe
gestionarse de manera segura, objetivo a cuyo logro contribuyen las normas de
seguridad del OIEA
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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 asociados a las radiaciones que estas aplicaciones pueden entrafar para los
trabajadores y la poblacion 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 utilizacion 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 asociados a las radiaciones pueden trascender las fronteras
nacionales, y la cooperacién 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 dafiinas.

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 til para las partes contratantes en la
evaluacion de su desempeio en virtud de esas convenciones internacionales.

LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Las normas de seguridad del OIEA se basan en el Estatuto de éste, que
autoriza al OIEA a establecer o adoptar, en consulta y, cuando proceda, en
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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 niicleo 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 radioldgicos, 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 tecnolégica y las medidas de seguridad fisica'
tienen en comun la finalidad de proteger la vida y la salud humanas y el medio
ambiente. Las medidas de seguridad tecnologica y de seguridad fisica deben
disenarse y aplicarse en forma integrada, de modo que las medidas de seguridad
fisica no comprometan la seguridad tecnologica y las medidas de seguridad
tecnoldgica 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 la poblacion
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 Fig. 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.

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

! Véanse también las publicaciones de la Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA
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Nociones Fundamentales de Seguridad
Principios fundamentales de seguridad
[

Requisitos de seguridad generales Requisitos de seguridad especificos
Parte 1. Marco gubernamental, juridico 1. Evaluacion del emplazamiento de
y regulador de la seguridad instalaciones nucleares

Parte 2. Liderazgo y gestion en

relacién con la seguridad 2. Seguridad de las centrales nucleares

— — 2.1. Disefio y construccion
Parte 3. Proteccion radiologica y 2.2. Puesta en servicio y explotacion
seguridad de las fuentes de radiacion

Parte 4. Evaluacion de la seguridad de

. . - 3. Seguridad de los reactores de investigacion
las instalaciones y actividades

Parte 5. Gestion previa a la disposicion 4. Seguridad de las instalaciones del
final de desechos radiactivos ciclo del combustible nuclear
Parte 6. Clausura y cesacion de 5. Seguridad de las instalaciones de
actividades disposicion final de desechos radiactivos
Parte 7. Preparacion y respuesta en 6. Transporte seguro de materiales
caso de emergencia radiactivos

|
Coleccion de guias de seguridad

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

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 orientacion 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.
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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, seglin el caso, a lo largo de
toda la vida util 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 asistencia del
OIEA.

Las normas de seguridad del OIEA también constituyen la base de los
servicios de examen de la seguridad que éste brinda; el OIEA recurre a esos
servicios en apoyo de la creacion de capacidad, incluida la elaboracion de planes de
enseflanza 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 asociados a las radiaciones y cualquier
otro efecto perjudicial a que pueda dar lugar esa medida o actividad.
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PROCESO DE ELABORACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

En la elaboracion y el examen de las normas de seguridad participan la
Secretaria del OIEA y cuatro comités de normas de seguridad que se ocupan de la
seguridad nuclear (NUSSC), la seguridad radioldgica (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 Fig. 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 norma. 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

Esquema y plan de trabajo
elaborados por la Secretaria,
examen por los comités sobre

normas de seguridad y por la CS

!

Secretaria y consultores:
elaboracién de nuevas normas
de seguridad o revision de las

existentes

Proyecto ‘ 1

Examen a cargo Proyecto

de los comités EEE—N .
sobre normas ——— Estados Miembros

de seguridad

Proyecto final ‘ 1

Apoyo
dela CSS

Observaciones

Fig. 2. Proceso de elaboracion de una nueva norma de seguridad o de revision de una norma
existente
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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
6rganos internacionales de expertos, en particular la Comisioén Internacional de
Proteccion Radioldgica (CIPR). 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 Agricultura y la Alimentacion, 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 Organizaciéon Panamericana de la Salud y la
Organizacion Mundial de la Salud.

INTERPRETACION DEL TEXTO

Los términos relacionados con la seguridad se interpretaran como se definen
en el Glosario de seguridad tecnoldgica del OIEA (véase la direccion http:/www-
ns.iaea.org/downloads/standards/glossary/safety-glossary-spanish.pdf). En el caso
de las Guias de Seguridad, el texto en inglés es la version autorizada.

En 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, informacién 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 calculo, 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 informacidn 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, puede
extraerse y adaptarse, segliin convenga, para que sea de utilidad general.
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1. INTRODUCCION
ANTECEDENTES

1.1. La seguridad en la explotacion de las instalaciones y la utilizacion de las
fuentes de radiacion es de gran importancia para la proteccion de las personas,
individual y colectivamente, la sociedad y el medio ambiente en los Estados que
autorizan su explotacion o utilizacioén, asi como también en otros Estados,
particularmente en los Estados vecinos.

1.2. En las publicaciones de Requisitos de Seguridad del OIEA se establecen los
requisitos acordados por consenso a nivel internacional que aplican el objetivo
fundamental de la seguridad y los principios fundamentales de seguridad
enunciados en las Nociones Fundamentales de Seguridad [1].

1.3. Los términos utilizados en la presente publicacion tendran el mismo
significado que se les da en el Glosario de seguridad tecnologica del OIEA,
edicion de 2007 [2], cuando proceda.

OBJETIVO

1.4. El objetivo de la presente publicacion de Requisitos de Seguridad es
establecer los requisitos respecto del marco gubernamental, juridico y regulador
para la seguridad. El marco de seguridad ha de establecerse para toda la gama de
instalaciones y actividades, desde la utilizacion de un numero limitado de fuentes
de radiacion' hasta un programa nucleoeléctrico. No todos los requisitos de
seguridad son pertinentes para todos los Estados; deben tenerse en cuenta las
circunstancias reinantes en cada Estado y los riesgos radiolégicos® relacionados
con sus instalaciones y actividades.

! Por “radiacion” se entienden aqui las radiaciones ionizantes.
% La expresion “riesgos asociados a las radiaciones” se utiliza en el sentido general para
referirse a lo siguiente:
— Los efectos nocivos para la salud de la exposicion a las radiaciones (incluida la
probabilidad de que esos efectos se produzcan).
— Cualesquiera otros riesgos relacionados con la seguridad (incluidos los riesgos para el
medio ambiente) que puedan plantearse como consecuencia directa de:
® [ a exposicion a las radiaciones;
® La presencia de material radiactivo (incluidos los desechos radiactivos) o su liberacion
al medio ambiente;
® 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.
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AMBITO DE APLICACION

1.5. La presente publicacion de Requisitos de Seguridad abarca los aspectos
esenciales del marco gubernamental y juridico para establecer un organo
regulador y para adoptar otras medidas necesarias con miras a garantizar el
control reglamentario eficaz de las instalaciones y actividades —ya existentes y
nuevas— que tienen fines pacificos®. También se abarcan otras responsabilidades
y funciones, tales como el enlace con el régimen mundial de seguridad y el enlace
para proporcionar los servicios de apoyo necesarios a los efectos de la seguridad
(comprendida la proteccion radioldgica), la preparacion y respuesta en caso de
emergencia, la seguridad fisica nuclear® y el sistema nacional de contabilidad y
control de materiales nucleares.

1.6. Para los fines de la presente publicacion y, al igual que en los Principios
fundamentales de seguridad [1], por “seguridad” se entiende la proteccion de las
personas y el medio ambiente contra los riesgos asociados a las radiaciones, asi
como la seguridad de las instalaciones y actividades que dan lugar a esos riesgos.
Tal como se utiliza aqui, el término "seguridad" comprende la seguridad de las
instalaciones nucleares, la seguridad radioldgica, la seguridad en la gestion de
desechos radiactivos y la seguridad en el transporte de materiales radiactivos; no
comprende los aspectos de la seguridad que no guardan relacion con las
radiaciones.

1.7. La presente publicacion de Requisitos de Seguridad abarca todas las etapas
de la vida 1til de las instalaciones y la duraciéon de las actividades, hasta su

® La frase "instalaciones y actividades —ya existentes y nuevas— que tienen fines
pacificos” se utiliza en adelante en la forma abreviada “instalaciones y actividades” como
expresion general para indicar cualquier actividad humana que pueda causar la exposicion de
personas a los riesgos asociados a las radiaciones procedentes de fuentes naturales o
artificiales. El término “instalaciones” comprende las instalaciones nucleares y de irradiacion,
algunas instalaciones de extraccion y tratamiento de materia prima, como las minas de uranio,
las instalaciones de gestion de desechos radiactivos, y cualquier otro lugar en que se produzcan,
procesen, utilicen, manipulen, almacenen o eliminen materiales radiactivos —o en que se
instalen generadores de radiacidon— en escala tal que sea necesario tomar en consideracion la
proteccion y la seguridad. El término “actividades” comprende la produccién, utilizacion,
importacion y exportacion de fuentes de radiacion para fines industriales, de investigacion y
médicos, el transporte de materiales radiactivos, la clausura de instalaciones, las actividades de
gestion de desechos radiactivos, tales como la descarga de efluentes, y algunos aspectos de la
rehabilitacion de emplazamientos afectados por residuos de actividades del pasado.

4 Las directrices del OIEA sobre seguridad fisica nuclear se publican por separado en la
Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear.
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exencion del control reglamentario, asi como todo periodo ulterior de control
institucional.

1.8. Aunque el ambito de aplicacion de la presente publicacion se limita a la
seguridad tecnologica y no abarca la seguridad fisica nuclear, se reconoce que las
medidas tomadas para garantizar la seguridad tecnoldgica son a menudo
coherentes con la promocién de la seguridad fisica nuclear y que las medidas
tomadas para garantizar la seguridad fisica nuclear son a menudo coherentes con
la promocion de la seguridad tecnologica.

1.9. La presente publicacion de Requisitos de Seguridad no se aplica a las
actividades militares o las actividades relacionadas con la defensa, a menos que el
Estado decida lo contrario.

ESTRUCTURA

1.10. En la seccion 2 se establecen los requisitos aplicables a las
responsabilidades y funciones gubernamentales relacionadas con la seguridad. En
la seccién 3 se establecen los requisitos aplicables al enlace con el régimen
mundial de seguridad. En la seccion 4 se establecen los requisitos aplicables al
organo regulador.

2. RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES
DEL ORGANO REGULADOR

2.1. Dado que los Estados tienen diferentes estructuras juridicas, el término
“gobierno”, tal como se utiliza en las normas de seguridad del OIEA, habra de
interpretarse en el sentido amplio y, por consiguiente, es intercambiable aqui con
el término “Estado”.

2.2. El gobierno establece la politica nacional en materia de seguridad mediante
diferentes instrumentos, estatutos y leyes. Habitualmente, el 6érgano regulador
designado por el gobierno se encarga de aplicar las politicas mediante un
programa de reglamentacion y una estrategia enunciados en sus reglamentos o en
las normas nacionales. El gobierno determina las funciones especificas del
organo regulador y asigna las responsabilidades. Por ejemplo, el gobierno
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establece leyes y adopta politicas relacionadas con la seguridad, mientras que el
organo regulador elabora estrategias y promulga reglamentos en relacion con la
aplicacion de esas leyes y politicas. Ademads, el gobierno establece leyes y adopta
politicas en las que se especifican las responsabilidades y funciones de las
diferentes entidades gubernamentales respecto de la seguridad y la preparacion y
respuesta en caso de emergencia, mientras que el érgano regulador establece un
sistema de coordinacion eficaz. Los requisitos establecidos en la seccion 2 deben
interpretarse en el contexto de las funciones de cada uno, aunque quizad se
requiera cierta flexibilidad, dependiendo de las circunstancias particulares de los
Estados.

Requisito 1: Politica y estrategia de seguridad nacionales

El gobierno debera establecer una politica y estrategia de seguridad
nacionales, que deberan aplicarse sobre la base de un enfoque diferenciado
en funcién de las circunstancias nacionales y de los riesgos radiolégicos
asociados a las instalaciones y actividades, con miras al logro del objetivo
fundamental de la seguridad y la aplicacion de los principios fundamentales
de seguridad establecidos en las Nociones Fundamentales de Seguridad.

2.3. La politica y estrategia de seguridad nacionales deberan expresar un
compromiso a largo plazo con respecto a la seguridad. La politica nacional debera
promulgarse como una declaracion de intencion del gobierno. La estrategia
debera exponer los mecanismos para la aplicacion de la politica nacional. En la
politica y estrategia nacionales se deberan tener en cuenta los siguientes
elementos:

a)  El objetivo fundamental de la seguridad y los principios fundamentales de
seguridad establecidos en los Principios fundamentales de seguridad [1];

b) Los instrumentos juridicos internacionales vinculantes, tales como
convenciones y otros instrumentos internacionales pertinentes;

c) La especificacion del ambito de aplicacion del marco gubernamental,
juridico y regulador para la seguridad,

d) Lanecesidad y prevision de recursos humanos y financieros;

e) Laprevision de actividades de investigacion y desarrollo y el marco para las
mismas;

f) Los mecanismos apropiados para tomar en consideracion los
acontecimientos sociales y economicos;

g) El fomento del liderazgo y la gestion en materia de seguridad, comprendida
la cultura de la seguridad.
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2.4. Lanpolitica y estrategia de seguridad nacionales deberan aplicarse con arreglo
a un enfoque diferenciado, dependiendo de las circunstancias nacionales, a fin de
garantizar que los riesgos radioldgicos asociados con 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.

Requisito 2: Establecimiento de un marco de seguridad

El gobierno debera establecer y mantener un marco gubernamental,
juridico y regulador para la seguridad apropiado en el que se asignen
claramente las responsabilidades.

2.5. El gobierno debera promulgar leyes y estatutos para disponer de un marco
gubernamental, juridico y regulador para la seguridad eficaz. Este marco de
seguridad debera establecer los siguientes elementos:

1)  Los principios de seguridad para la proteccion de las personas, individual y
colectivamente, la sociedad y el medio ambiente contra los riesgos
radioldgicos, tanto en el presente como en el futuro;

2)  Lostipos de instalaciones y actividades incluidos en el &mbito de aplicacion
del marco para la seguridad;

3)  Eltipo de autorizacion® que se requiere para la explotacion de instalaciones
y para la realizacion de actividades, con arreglo al enfoque diferenciado;

4)  El fundamento de la autorizacion de nuevas instalaciones y actividades, asi
como el proceso de adopcion de decisiones aplicable;

5) La prevision de la participacion de las partes interesadas y de sus
aportaciones al proceso de adopcion de decisiones;

6) Las disposiciones para encomendar la responsabilidad juridica respecto de
la seguridad a las personas u organizaciones responsables de las
instalaciones y actividades, y para garantizar la continuidad de Ia
responsabilidad cuando las actividades son realizadas por varias personas u
organizaciones sucesivamente;

7)  El establecimiento de un 6rgano regulador, tratado en los requisitos 3 y 4;

8)  La prevision del examen y la evaluacion de las instalaciones y actividades,
con arreglo a un enfoque diferenciado;

5 La autorizacién para explotar una instalacién o realizar una actividad puede ser
concedida por el 6rgano regulador u otro organismo gubernamental a una entidad explotadora
0 a una persona. La ‘“autorizacion” comprende la aprobacion, el permiso por escrito, la
concesion de la licencia, la certificacion o el registro. Véase la ref. [2].
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9) La autoridad y responsabilidad del 6rgano regulador respecto de la
promulgacion (o preparacion para la promulgacion) de reglamentos y la
elaboracion de directrices para su aplicacion;

10) La prevision de la inspeccion de las instalaciones y actividades y del
cumplimiento de los reglamentos, con arreglo a un enfoque diferenciado;

11) Las disposiciones para la apelacion de las decisiones del 6rgano regulador;

12) Las disposiciones para la preparacion y respuesta en caso de emergencia
nuclear o radiologica;

13) Las disposiciones para una interfaz con la seguridad fisica nuclear;

14) Las disposiciones para una interfaz con el sistema de contabilidad y control
de materiales nucleares;

15) La prevision de la adquisicion y el mantenimiento de la competencia
necesaria a nivel nacional para garantizar la seguridad,;

16) Las responsabilidades y obligaciones respecto de la prevision de medios
financieros para la gestion de los desechos radiactivos y del combustible
gastado, y para la clausura de las instalaciones y la conclusion de las
actividades;

17) Los criterios para la exencion del control reglamentario;

18) La especificacion de los delitos y las sanciones correspondientes;

19) La prevision de los controles de las importaciones y exportaciones de
materiales nucleares y radiactivos, asi como del rastreo de estos materiales
dentro y, en la medida de lo posible, fuera de las fronteras nacionales, como
el rastreo de la exportacion autorizada de fuentes radiactivas.

2.6. Cuando intervengan varias autoridades, el gobierno deberd especificar
claramente las responsabilidades y funciones asignadas a cada una de ellas dentro
del marco gubernamental, juridico y regulador para la seguridad.

Requisito 3: Establecimiento de un érgano regulador

El gobierno deberd establecer y mantener, con arreglo al ordenamiento
juridico, un o6rgano regulador y debera conferirle la autoridad legal y
proveerlo de la competencia y los recursos necesarios para que pueda cumplir
sus obligaciones estatutarias en relacién con el control reglamentario de las
instalaciones y actividades.

Requisito 4: Independencia del 6rgano regulador
El gobierno debera velar por que el érgano regulador goce de independencia

efectiva en la adopcion de sus decisiones relacionadas con la seguridad y por
que esté separado funcionalmente de las entidades que tengan
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responsabilidades o intereses que pudieran influir indebidamente en la
adopcion de sus decisiones.

2.7. Un organo regulador independiente no estara completamente separado de
otros organos gubernamentales. El gobierno tiene la responsabilidad final de hacer
participar a los 6rganos que tienen intereses legitimos y reconocidos en la adopcion
de sus decisiones. Ahora bien, el gobierno debera asegurarse de que el 6rgano
regulador pueda adoptar decisiones en virtud de sus obligaciones estatutarias en
relacion con el control reglamentario de las instalaciones y actividades y de que
pueda desempeiar sus funciones sin presiones ni restricciones indebidas.

2.8. Para ser efectivamente independiente, el 6rgano regulador debera disponer
de suficientes facultades y recursos humanos y debera tener acceso a suficientes
recursos financieros para poder cumplir de manera apropiada las tareas que se le
encomiende. El 6rgano regulador deberd poder emitir fallos y adoptar decisiones
independientes en materia de reglamentacion, libre de toda influencia indebida
que pueda comprometer la seguridad, como las presiones relacionadas con la
evolucion de las circunstancias politicas o las condiciones econdmicas, o las
presiones ejercidas por departamentos gubernamentales u otras entidades.
Ademas, el 6rgano regulador debera poder ofrecer asesoramiento independiente a
los departamentos y 6rganos gubernamentales sobre cuestiones relacionadas con
la seguridad de las instalaciones y actividades.

2.9. No debera encomendarse al 6rgano regulador ninguna responsabilidad que
pueda comprometer el cumplimiento de su responsabilidad de reglamentar la
seguridad de las instalaciones y actividades o que pueda ser incompatible con ésta.

2.10. El personal del o6rgano regulador no debera tener ningln interés directo o
indirecto en las instalaciones y actividades o las partes interesadas®, aparte del
necesario a los efectos de la reglamentacion.

2.11. En el caso de que un departamento u organismo del gobierno sea también la
parte autorizada para explotar una instalacion o instalaciones autorizadas o para

© La “parte autorizada” es la persona u organizacion encargada de una instalacion o actividad
autorizada que genera riesgos radioldgicos a la que el 6rgano regulador u otro 6rgano gubernamental
ha otorgado un permiso por escrito (o ha autorizado) para realizar determinadas actividades. La
“parte autorizada” en el caso de una instalacion o actividad autorizada es generalmente la
organizacion explotadora o el titular registrado o titular licenciado (aunque pueden ser aplicables
otras formas de autorizacion distintas de la inscripcion en registro o la concesion de la licencia).
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realizar actividades autorizadas, el 6rgano regulador debera estar separado y sera
efectivamente independiente de la parte autorizada.

2.12. Cuando en el proceso de autorizacion intervengan varias autoridades,
deberan aplicarse los requisitos reglamentarios, lo que debera hacerse de manera
coherente y sin modificaciones indebidas.

2.13. Debera conferirse al 6rgano regulador la autoridad legal para exigir a una
parte autorizada o un solicitante, ya sea que se trate de una persona o una
organizacion, que adopte disposiciones para proporcionar:

a) Toda la informacion relacionada con la seguridad que se precise,
comprendida la proveniente de sus suministradores, aunque esa
informacion esté sujeta a derechos de propiedad exclusiva;

b)  Acceso, individualmente o junto con la parte autorizada o el solicitante,
para la realizacion de inspecciones en los locales de cualquier autor del
disefio, suministrador, fabricante, constructor, contratista o entidad
explotadora asociado con la parte autorizada.

Requisito 5: Responsabilidad primordial respecto de la seguridad

El gobierno debera asignar expresamente la responsabilidad primordial
respecto de la seguridad a la persona u organizacién encargada de la
instalacion o actividad, y debera conferir al 6rgano regulador la autoridad
para exigir a esas personas u organizaciones que cumplan los requisitos
reglamentarios estipulados, asi como que demuestren tal cumplimiento.

Requisito 6: Cumplimiento de los reglamentos y responsabilidad respecto de
la seguridad

El gobierno debera estipular que el cumplimiento de los reglamentos y
requisitos establecidos o aprobados por el érgano regulador no exime a la
persona u organizacion encargada de la instalacion o actividad de su
responsabilidad primordial respecto de la seguridad.’

2.14. El marco juridico de seguridad debera establecerse de modo que la parte
autorizada siga teniendo la responsabilidad primordial respecto de la seguridad

7 El hecho de no contar con una autorizacién no exoneraré a la persona u organizacion
encargada de la instalacion o actividad de su responsabilidad respecto de la seguridad [1].
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durante la vida util de las instalaciones y la duracion de las actividades, y no debera
delegar esta responsabilidad primordial. La responsabilidad respecto de la
seguridad se podra transferir a otra parte autorizada cuando haya habido un cambio
declarado, aprobado por el 6rgano regulador, de la responsabilidad general respecto
de la instalacion o actividad. Ademas, la responsabilidad respecto de la seguridad
puede ampliarse a otros grupos asociados con la parte autorizada, como los autores
del disefio, suministradores, fabricantes y constructores, empleadores, contratistas,
y remitentes y transportistas, en la medida en que sus actividades o productos
puedan ser de importancia para la seguridad. Ahora bien, la ampliacion de esta
responsabilidad no podra, en ninglin caso, eximir a la parte autorizada de la
responsabilidad primordial respecto de la seguridad. La parte autorizada tiene la
responsabilidad de verificar que los productos y servicios cumplan sus expectativas
(p-€j., desde el punto de vista de la exhaustividad, validez o solidez) y que se ajusten
a los requisitos reglamentarios.

2.15. La responsabilidad primordial respecto de la seguridad debera abarcar todas
las etapas de la vida util de las instalaciones y la duracion de las actividades, hasta
su exencion del control reglamentario, a saber, la evaluacion del emplazamiento,
el disefio, la construccion, la puesta en servicio, la explotacion, la parada y la
clausura (o el cierre en el caso de las instalaciones de disposicion final de
desechos radiactivos) de las instalaciones. De la responsabilidad primordial
respecto de la seguridad forman parte, segiin corresponda, la responsabilidad
respecto de la gestion de los desechos radiactivos y la gestion del combustible
gastado, y la responsabilidad respecto de la rehabilitacion de las zonas
contaminadas. También forma parte la responsabilidad respecto de las
actividades en las que se producen, utilizan, almacenan, transportan o manipulan
materiales radiactivos y fuentes radiactivas.

2.16. Las personas u organizaciones encargadas de las instalaciones o actividades
en que se generan desechos radiactivos deberan ser responsables de la seguridad
en la gestion de esos desechos, comprendidas la caracterizacion y el
almacenamiento de los desechos [3].

2.17. La seguridad en el transporte de materiales radiactivos depende
principalmente del comportamiento de los bultos [4]. Incumbe al remitente la
responsabilidad de velar por que se seleccionen los bultos, el embalaje y la
modalidad de transporte apropiados.
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Requisito 7: Coordinacién de diferentes autoridades con responsabilidades
respecto de la seguridad en el marco regulador para la seguridad

Cuando en el marco regulador para la seguridad haya varias autoridades
con responsabilidades respecto de la seguridad, el gobierno debera adoptar
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 conflictivos a las partes autorizadas.

2.18. Cuando en el marco regulador para la seguridad haya varias autoridades con
responsabilidades respecto de la seguridad, las responsabilidades y funciones de
cada autoridad deberan especificarse claramente en la legislacion pertinente. El
gobierno debera velar por que exista una coordinacion y vinculacion apropiadas
entre las diversas autoridades con funciones en esferas tales como:

1) Laseguridad de los trabajadores y el publico;
2) La proteccion del medio ambiente;
3) Lasaplicaciones de la radiacion en la medicina, la industria y la investigacion;
4) La preparacion y respuesta en casos de emergencia;
5) La gestion de desechos radiactivos (comprendidas la formulacion de
politicas por el gobierno y la estrategia para su puesta en practica);
6) La responsabilidad por dafios nucleares (comprendidas las convenciones
pertinentes);
7) La seguridad fisica nuclear;
8) El sistema nacional de contabilidad y control de materiales nucleares;
9) La seguridad en relacion con el uso del agua y el consumo de alimentos;
10) El uso y la ordenacion de las tierras, y la construccion;
11) La seguridad en el transporte de mercancias peligrosas, comprendidos los
materiales nucleares y los materiales radiactivos;
12) La extraccion y el procesamiento de minerales radiactivos;
13) Los controles de las importaciones y exportaciones de materiales nucleares
y materiales radiactivos.

Dicha coordinaciéon y vinculacion pueden lograrse mediante memorandos de
entendimiento, una comunicaciéon adecuada y reuniones periodicas. La
coordinacion ayuda a lograr la coherencia y permite a las autoridades beneficiarse
de su experiencia mutua.

2.19. Cuando las responsabilidades y funciones se solapan, puede haber

conflictos entre las diferentes autoridades, lo que puede llevar a imponer
requisitos conflictivos a las partes autorizadas o los solicitantes. Ello podria, a su
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vez, minar la autoridad del 6rgano regulador y causar confusién a la parte
autorizada o el solicitante.

Requisito 8: Preparacion y respuesta en caso de emergencia

El gobierno debera adoptar las medidas de preparacion para emergencias
necesarias para asegurar una respuesta oportuna y eficaz en caso de una
emergencia nuclear o radiolégica.

2.20. El gobierno debera encargar a cada una de las partes autorizadas la
preparacion de un plan de respuesta a emergencias y la adopcion de medidas de
preparacion y respuesta para casos de emergencia [5]. Una de las medidas de
respuesta a emergencias sera la clara asignacion de la responsabilidad de la
notificacion inmediata de una emergencia a las autoridades competentes. El
organo regulador debera tener en cuenta el hecho de que, en caso de una
emergencia, podra ser necesario suspender la labor de administracion
reglamentaria ordinaria, como la expedicion de autorizaciones previas, para
poder centrar la atencion en la respuesta oportuna a la emergencia.

2.21. Ademas de asignar la responsabilidad de las partes autorizadas, el gobierno
debera establecer un sistema a escala nacional, comprendidas las medidas de
respuesta a emergencias, para proteger al publico en caso de una emergencia
nuclear o radiologica declarada como consecuencia de un incidente dentro o fuera
de los territorios y la jurisdiccion del Estado.

2.22. El gobierno deberd designar autoridades competentes que tengan las
responsabilidades y los recursos necesarios para adoptar los preparativos y las
medidas para hacer frente a las consecuencias de los incidentes ocurridos en
instalaciones y actividades que afecten o puedan afectar al publico y el medio
ambiente. La planificacién de las medidas que habran de adoptarse durante la
situacion de emergencia y con posterioridad a ella debera formar parte de tales
preparativos.

2.23. El gobierno debera especificar y asignar claramente las responsabilidades
relacionadas con la adopcion de decisiones en caso de una emergencia, y debera
prever el enlace eficaz entre las partes autorizadas y las autoridades competentes,
asi como medios de comunicacion eficaces.

2.24. El o6rgano regulador debera asesorar al gobierno y las autoridades

competentes en la preparacion del plan de respuesta a emergencias y en el caso de
una emergencia, y debera proporcionar servicios de experto (p.ej., servicios de
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monitorizacion radioldgica y evaluacion de riesgos para determinar los riesgos
radioldgicos futuros reales y previstos) de conformidad con las responsabilidades
que se le han encomendado [5].

Requisito 9: Sistema de medidas protectoras para reducir los riesgos
radioldgicos existentes o no reglamentados

El gobierno debera establecer un sistema eficaz de medidas protectoras para
reducir los riesgos radiolégicos indebidos asociados con fuentes no
reglamentadas (de origen natural o artificial) y la contaminacién derivada
de actividades o sucesos pasados, de conformidad con los principios de
justificacion y optimizacion.

2.25. Los riesgos radiologicos pueden surgir en situaciones distintas de las que se
dan en las instalaciones y actividades sometidas a control reglamentario. En esas
situaciones, cuando los riesgos radiologicos son relativamente altos, debera
examinarse si es razonablemente factible adoptar medidas protectoras para
reducir la exposicion a las radiaciones y poner remedio a las condiciones adversas
[1]. Cuando surgen riesgos radiologicos inaceptables como consecuencia de un
accidente, una practica descontinuada o el control inadecuado de una fuente
radiactiva o una fuente natural, el gobierno debera designar las organizaciones
que se encargaran de adoptar las medidas necesarias para la proteccion de los
trabajadores, el publico y el medio ambiente [6]. La organizacion que adopte la
medida protectora debera tener acceso a los recursos necesarios para desempefiar
su funcion.

2.26. El organo regulador debera efectuar todos los aportes que sean necesarios
para la aplicacion de las medidas protectoras, entre ellos, asesorar al gobierno o
ejercer el control reglamentario de las medidas protectoras. También debera
establecer los requisitos y criterios reglamentarios aplicables a las medidas
protectoras en cooperacion con las otras autoridades interesadas y en consulta con
las partes interesadas, seglin corresponda.

2.27. Quizd sea necesario solicitar asistencia internacional si los recursos
disponibles a nivel nacional para adoptar las medidas protectoras son insuficientes.

12
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Requisito 10: Prevision de la clausura de instalaciones y la gestién de los
desechos radiactivos y del combustible gastado

El gobierno debera prever la clausura segura de instalaciones, la gestion y
disposicion final seguras de los desechos radiactivos provenientes de las
instalaciones y actividades, y la gestion segura del combustible gastado.

2.28. La clausura de instalaciones y la gestion y disposicion final seguras de los
desechos radiactivos deberan ser elementos esenciales de la politica
gubernamental y la estrategia conexa a lo largo de la vida util de las instalaciones
y la duracién de las actividades [3, 7]. La estrategia debera comprender objetivos
provisionales y estados finales apropiados. Los desechos radiactivos generados
en las instalaciones y actividades requieren especial consideracion en vista de las
diversas organizaciones interesadas y los prolongados periodos de tiempo que
podria entrafiar el proceso. El gobierno debera aplicar la continuidad de la
responsabilidad entre las sucesivas partes autorizadas.

2.29. En las estrategias relativas a la gestion de desechos radiactivos deberan
tenerse en cuenta la diferencia entre los tipos de desechos radiactivos y las
caracteristicas de esos desechos.

2.30. Los desechos radiactivos generados en las instalaciones y actividades
deberan gestionarse de manera integrada y sistematica hasta su disposicion final.
Deberan reconocerse las interdependencias de los pasos en todo el proceso de
gestion, tanto en el caso de los desechos radiactivos como en el del combustible
gastado [3].

2.31. Si tras el cierre de una instalacion de disposicion final de desechos
radiactivos se considera necesario ejercer un control institucional se debera
encomendar claramente la responsabilidad respecto del mantenimiento de este
control.

2.32. El gobierno debera prever programas de investigacion y desarrollo
apropiados en relacion con la disposicion final de desechos radiactivos, en
particular programas de verificacion de la seguridad a largo plazo.

2.33. Se deberan adoptar las disposiciones financieras apropiadas para:

a) La clausura de instalaciones;

b) La gestion de desechos radiactivos, comprendidos su almacenamiento y
disposicion final;
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c) La gestion de fuentes radiactivas y generadores de radiacion en desuso;
d) La gestion del combustible gastado.

Requisito 11: Competencia en materia de seguridad

El gobierno debera prever la creacion y el mantenimiento de la competencia
de todas las partes con responsabilidades en las esferas de la seguridad de las
instalaciones y actividades.

2.34. Como elemento esencial de la politica y estrategia de seguridad nacionales,
debera impartirse la capacitacion de profesionales necesaria para mantener la
competencia de un numero suficiente de personas adecuadamente cualificadas y
experimentadas.

2.35. La creacidon de competencia debera ser un requisito para todas las partes con
responsabilidades en la esfera de la seguridad de instalaciones y actividades,
comprendidas las partes autorizadas, el 6rgano regulador y las organizaciones que
prestan servicios o asesoramiento de expertos en cuestiones relacionadas con la
seguridad. En el contexto del marco regulador para la seguridad se creard
competencia mediante:

— Capacitacion técnica;
— Ensefanza en instituciones académicas y otros centros de ensefanza;
— Actividades de investigacion y desarrollo.

2.36. El gobierno:

a)  Debera estipular el nivel de competencia requerido de las personas con
responsabilidades en la esfera de la seguridad de las instalaciones y
actividades;

b)  Deberd prever medidas adecuadas para la creacion y el mantenimiento por
el o6rgano regulador y sus organizaciones de apoyo de conocimientos
especializados en las disciplinas necesarias para que el 6rgano regulador
pueda cumplir sus responsabilidades en relacion con la seguridad;

c) Debera prever medidas adecuadas para el aumento, el mantenimiento y la
verificacion periddica de la competencia técnica de las personas que
trabajen para las partes autorizadas.

2.37. En los casos en que los programas de capacitacion disponibles en el Estado

sean insuficientes, deberan adoptarse disposiciones de capacitacion con otros
Estados o con organizaciones internacionales.
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2.38. El desarrollo de la competencia necesaria para la explotacion y el control
reglamentario de las instalaciones y actividades debera facilitarse mediante el
establecimiento de centros en los que se lleven a cabo actividades de
investigacion y desarrollo y aplicaciones practicas en esferas clave para la
seguridad, o mediante la participacion en esos centros.

Requisito 12: Interfaces de la seguridad tecnolégica con la seguridad fisica
nuclear y con el sistema nacional de contabilidad y control de materiales
nucleares

El gobierno debera velar por que en el marco gubernamental y juridico se
establezcan medidas infraestructurales adecuadas en relacion con las
interfaces de la seguridad tecnolégica con la seguridad fisica nuclear y con el
sistema nacional de contabilidad y control de materiales nucleares.

2.39. Las responsabilidades especificas en el marco gubernamental y juridico
deberan comprender:

a) La evaluacion de la configuracion de las instalaciones y actividades para la
optimizacion de la seguridad tecnolodgica, teniendo en cuenta los factores
relacionados con la seguridad fisica nuclear y con el sistema de
contabilidad y control de materiales nucleares;

b) La supervision y aplicacion coercitiva a los efectos de mantener medidas
relacionadas con la seguridad tecnologica, la seguridad fisica nuclear y el
sistema de contabilidad y control de materiales nucleares;

c) El enlace con los organismos encargados de la aplicacion de la ley, segun
corresponda;

d) La integracion de las medidas de respuesta a emergencias en caso de
incidentes relacionados con la seguridad tecnoldgica y con la seguridad
fisica nuclear.

2.40. Las medidas de seguridad tecnolodgica y las de seguridad fisica nuclear
deberan disefarse y aplicarse en forma integrada, de modo que las medidas de
seguridad fisica nuclear no comprometan la seguridad tecnoldgica y las medidas
de seguridad tecnologica no comprometan la seguridad fisica nuclear.
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Requisito 13: Prestacion de servicios técnicos

El gobierno debera prever los servicios técnicos necesarios en relacion con la
seguridad, tales como servicios de dosimetria personal, monitorizacion
radiolégica del medio ambiente y calibracién de equipo.

2.41. Los servicios técnicos no tienen que ser prestados necesariamente por el
gobierno. Ahora bien, si no se dispone de un proveedor comercial 0 no
gubernamental apropiado de los servicios técnicos necesarios, quiza el gobierno
tenga que prever la disponibilidad de tales servicios. El 6rgano regulador debera
autorizar los servicios técnicos que puedan ser de importancia para la seguridad,
segun corresponda.

3. EL REGIMEN MUNDIAL DE SEGURIDAD

3.1. La cooperacion internacional en relacion con la seguridad, comprendidas la
seguridad de las instalaciones nucleares, la seguridad radiolégica, la seguridad en la
gestion de los desechos radiactivos y la seguridad en el transporte de materiales
radiactivos, ha contribuido al establecimiento de un régimen mundial de seguridad.
Las organizaciones y personas que intervienen en la utilizacion de la energia
nuclear y las fuentes de radiacion con fines pacificos son interdependientes en el
sentido de que el desempefio de una puede tener repercusiones para todas, y un
accidente nuclear grave tendria gran importancia en todo el mundo. El
reconocimiento de esta dependencia mutua ha llevado a la adopcion de varias
medidas internacionales encaminadas a mejorar la seguridad en todos los Estados.

Requisito 14: Obligaciones e instrumentos internacionales en materia de
cooperacion internacional

El gobierno debera cumplir las obligaciones internacionales asumidas,
participar en los instrumentos internacionales pertinentes, comprendidos los
examenes por homologos internacionales, y promover la cooperacion
internacional con miras a la mejora de la seguridad en todo el mundo.

3.2. Forman parte del régimen de seguridad mundial los siguientes elementos:
a) Las convenciones internacionales que establecen obligaciones y

mecanismos comunes para garantizar la proteccion y seguridad;
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b)  Los cédigos de conducta que promueven la aplicacion de buenas practicas
en las instalaciones y actividades pertinentes;

c) Las normas de seguridad del OIEA internacionalmente acordadas que
promueven la elaboracion y aplicacion de requisitos, guias y practicas de
seguridad internacionalmente armonizados;

d) Los examenes por homologos internacionales del control reglamentario y la
seguridad de las instalaciones y actividades, y el aprendizaje mutuo por los
Estados participantes;

e) Lacooperacion multilateral y bilateral que permite mejorar la seguridad por
medio de enfoques armonizados, asi como la mejora de la calidad y eficacia
de los examenes y las inspecciones de la seguridad.

Requisito 15: Intercambio de experiencia operacional y experiencia en
materia de reglamentacion

El érgano regulador debera adoptar medidas para la realizacion de analisis
encaminados a definir las ensefianzas que podrian extraerse de la
experiencia operacional y la experiencia en materia de reglamentacion,
comprendida la experiencia adquirida en otros Estados, y para la difusiéon de
las ensefianzas derivadas y su aplicaciéon por las partes autorizadas, el
organo regulador y otras autoridades pertinentes.

3.3. Lanotificacion de la experiencia operacional y la experiencia en materia de
reglamentacion ha redundado en la adopcion de importantes medidas correctoras
en relacion con el equipo, el desempefio humano y el sistema de gestion en
relacion con la seguridad, asi como en cambios de los requisitos reglamentarios y
modificaciones de las practicas de reglamentacion.

3.4. El organo regulador debera establecer y mantener medios para recibir
informacion de otros Estados y de las partes autorizadas, asi como medios para
poner a disposicion de otros las ensefanzas deducidas de la experiencia
operacional y la experiencia en materia de reglamentacion. El 6rgano regulador
debera requerir la aplicacion de medidas correctoras apropiadas para evitar que se
repitan los sucesos de importancia para la seguridad. Este proceso entrafia la
adquisicion de la informacion necesaria y su andlisis a fin de facilitar la
utilizacioén eficaz de las redes internacionales para extraer ensefianzas de la
experiencia operacional y la experiencia en materia de reglamentacion.

3.5. Con el fin de mejorar la seguridad de las instalaciones y actividades en todo

el mundo, se debera proporcionar informacion sobre las medidas que se han
adoptado en respuesta a la informacion recibida a través de las redes de
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conocimientos y notificacion nacionales e internacionales. Esas medidas podrian
abarcar la promulgacion de nuevos requisitos reglamentarios o la realizacion de
modificaciones encaminadas a la mejora de la seguridad en las practicas
operacionales o el equipo en las instalaciones y actividades autorizadas. La
retroinformacion suministrada en respuesta a la informacion recibida a través de
las redes internacionales también abarca descripciones de las buenas practicas
que se han seguido para reducir los riesgos radiolégicos.

4. RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES
DEL ORGANO REGULADOR

4.1. Los requisitos establecidos en la seccion 4 se refieren a la organizacién del
organo regulador: su estructura, asignacion de recursos, coordinacion con otras
autoridades, sistema de gestion, dotacion de personal y relaciones con los 6rganos
asesores y las organizaciones de apoyo. En la seccion también se establecen los
requisitos generales para el desempefio de las funciones del 6rgano regulador
—de forma efectivamente independiente— para preservar la coherencia y la
estabilidad de las operaciones y un enlace constructivo con las partes autorizadas.

4.2. Las responsabilidades del organo regulador deberan ser desempefiadas
dentro del marco gubernamental y juridico de seguridad, y dependen de éste. El
proceso de reglamentacion continuard a lo largo de la vida util de una instalacién
o la duracion de una actividad.

4.3. El objetivo de las funciones de reglamentacion es la verificacion y
evaluacion de la seguridad de conformidad con los requisitos reglamentarios. El
desempefio de las funciones de reglamentacion debera ser proporcionado a los
riesgos radioldgicos asociados a las instalaciones y actividades, con arreglo a un
enfoque diferenciado. El proceso de reglamentacion debera proporcionar, hasta la
exencion de las instalaciones y actividades del control reglamentario, un alto
grado de confianza en que:

a) La seguridad esta optimizada y se toma en cuenta el equilibrio entre las
ventajas operacionales y las posibles consecuencias para las personas y el
medio ambiente.

b) Las evaluaciones de la seguridad de las instalaciones y actividades
demuestran que se ha alcanzado un nivel adecuado de seguridad y que se
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cumplen los objetivos y criterios en materia de seguridad establecidos por
el autor del disefio, la parte autorizada y el 6rgano regulador [8].

¢) Laevaluacion del emplazamiento confirma la congruencia de las condiciones
del emplazamiento con los requisitos del disefio y la idoneidad de la
infraestructura civil local para apoyar la explotacion de las instalaciones y la
realizacion de las actividades en condiciones de seguridad.

d) Las instalaciones han sido disefiadas y construidas de manera tal que
cumplan los requisitos reglamentarios pertinentes.

e) Las instalaciones se explotan y las actividades se realizan dentro de los
limites y las condiciones especificados en la evaluacion de la seguridad y
establecidos en la autorizacion, y las operaciones se llevan a cabo en
condiciones de seguridad conforme a un sistema de gestion adecuado [8, 9].

f)  Las partes autorizadas poseen las capacidades humanas, institucionales,
financieras y técnicas necesarias para explotar instalaciones o realizar
actividades en condiciones de seguridad en todas las circunstancias hasta su
exencion del control reglamentario.

g) Laparaday la clausura (o el cierre con continuacion del control institucional)
de las instalaciones y la conclusion de las actividades cumplen los requisitos
reglamentarios.

Requisito 16: Estructura organica del 6rgano regulador y asignacion de
recursos

El organo regulador debera estructurar su organizacion y gestionar sus
recursos de manera tal que desempeiie sus responsabilidades y lleve a cabo
sus funciones con eficacia, todo ello en proporcion a los riesgos radiolégicos
asociados a las instalaciones y las actividades.

4.4. El requisito 3 estipula que el gobierno sera responsable de asegurar que el
organo regulador tenga recursos suficientes para cumplir sus obligaciones
estatutarias.

4.5. El organo regulador tiene la responsabilidad de estructurar su organizacion y
gestionar los recursos a su disposicion de manera tal que cumpla con eficacia sus
obligaciones estatutarias. El organo regulador debera asignar recursos en
proporcion a los riesgos radioldgicos asociados a las instalaciones y actividades,
con arreglo a un enfoque diferenciado. Por consiguiente, en el curso de los riesgos
mas bajos asociados a las radiaciones, puede convenir que el 6rgano regulador
exima una actividad determinada de algunos o de todos los aspectos del control
reglamentario; en el caso de los riesgos mas elevados asociados a las radiaciones,
puede convenir, en cambio, que el organo regulador lleve a cabo un examen
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detallado de las instalaciones o actividades propuestas antes de autorizarlas, y
asimismo después de que hayan sido autorizadas.

Requisito 17: Independencia efectiva en el desempeiio de las funciones de
reglamentacion

El érgano regulador debera desempeiiar sus funciones de forma tal que no
comprometa su independencia efectiva.

4.6. Los requisitos 3 y 4 de la seccion 2 estipulan que el gobierno establezca y
mantenga un o6rgano regulador que goce de independencia efectiva para adoptar
decisiones y que esté separado funcionalmente de las entidades que tengan
responsabilidades o intereses que pudieran influir indebidamente en su proceso
de adopcion de decisiones. Ello impone al ¢rgano regulador la obligacion de
desempefar sus responsabilidades de forma tal que preserve su independencia
efectiva. El personal del 6rgano regulador se consagrara en todo momento al
desempefio de sus funciones respecto de la seguridad con independencia de sus
opiniones personales. La competencia profesional del personal es un elemento
necesario para que el organo regulador alcance una independencia efectiva en la
adopcion de decisiones.

4.7. El organo regulador deberd evitar o debera resolver adecuadamente
cualquier conflicto de intereses o, de no ser posible, debera tratar de resolver los
conflictos dentro del marco gubernamental y juridico.

4.8. Para mantener la independencia efectiva del 6rgano regulador, se debera
actuar con especial cuidado al contratar a nuevos miembros del personal
procedentes de partes autorizadas y, cuando se les imparta capacitacion, se hara
hincapi¢ en la independencia del organo regulador, los aspectos de
reglamentacion y la seguridad. El organo regulador debera asegurar que su
personal actie con profesionalidad y en el ambito de la mision que se le haya
encomendado en relacion con la seguridad.

4.9. Para mantener su independencia efectiva, el organo regulador debera
asegurar que, en su enlace con las partes interesadas, esté separado claramente de
las organizaciones o los organismos a los que se hayan asignado responsabilidades
respecto de instalaciones o actividades o de su promocion.

4.10. El 6rgano regulador, en consonancia con su independencia efectiva, debera
ejercer su autoridad para intervenir con respecto a cualquier instalacion o
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actividad que presente riesgos radioldgicos de importancia, sean cuales fueren los
costos que ello pueda entrafar para la parte autorizada.

Requisito 18: Plantilla y competencia del 6rgano regulador

El 6rgano regulador debera emplear a un nimero suficiente de personas
cualificadas y competentes, proporcionado a la indole y la cantidad de
instalaciones y actividades que habra de regular, para desempefiar sus
funciones y sus responsabilidades.

4.11. El 6rgano regulador debe tener un personal adecuadamente cualificado y
competente. Se debera elaborar un plan de recursos humanos que estipule el
nimero de personas necesarias y los conocimientos y aptitudes esenciales que
tendran que poseer para desempefiar todas las funciones de reglamentacion
necesarias.

4.12. El plan de recursos humanos del organo regulador debera abarcar la
contratacion y, cuando proceda, la rotacion del personal para obtener personas
con la competencia y las aptitudes necesarias, y debera incluir una estrategia para
compensar la partida de personal cualificado.

4.13. Se debera instaurar un proceso para desarrollar y mantener la competencia
y las aptitudes necesarias del personal del 6érgano regulador, que serd un elemento
de la gestion de los conocimientos. De ese proceso formara parte la elaboracion
de un programa de capacitacion especifico basado en el analisis de las
competencias y las aptitudes necesarias. El programa de capacitacion debera
comprender los principios, las nociones y los aspectos tecnologicos, asi como los
procedimientos seguidos por el 6rgano regulador para evaluar las solicitudes de
autorizacion, inspeccionar las instalaciones y las actividades y hacer cumplir los
requisitos reglamentarios.

Requisito 19: El sistema de gestion del érgano regulador

El organo regulador debera establecer, aplicar y evaluar y mejorar un
sistema de gestion acorde con sus objetivos de seguridad y que contribuya al
logro de éstos.

4.14. El o6rgano regulador debera establecer y poner en practica un sistema de

gestion cuyos procesos sean abiertos y transparentes [9]. El sistema de gestion del
organo regulador debera ser evaluado y mejorado constantemente.
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4.15. El sistema de gestion del 6rgano regulador tiene tres finalidades:

1) La primera es garantizar que se desempeflen correctamente las
responsabilidades encomendadas al 6rgano regulador.

2) La segunda es mantener y mejorar el desempefio del 6rgano regulador
mediante la planificacion, el control y la supervision de sus actividades
relativas a la seguridad.

3) La tercera es promover y apoyar una cultura de la seguridad en el 6rgano
regulador mediante el fomento y el fortalecimiento del liderazgo, asi como
de las actitudes y el comportamiento correctos con respecto a la seguridad a
nivel individual y colectivo.

4.16. El sistema de gestion deberd mantener la eficiencia y la eficacia del 6rgano
regulador en el desempefio de sus responsabilidades y funciones. Lo anterior
comprende el fomento de mejoras de la seguridad y el cumplimiento de sus
obligaciones de manera apropiada, puntual y eficaz en funcion de los costos para
suscitar confianza.

4.17. El sistema de gestion debera especificar, con coherencia, las medidas
previstas y sistemdticas necesarias para dar confianza en que se cumplen las
obligaciones encomendadas estatutariamente al 6rgano regulador. Ademas, los
requisitos reglamentarios deberan aplicarse conjuntamente con los requisitos mas
generales dimanantes del sistema de gestion del 6rgano regulador, lo cual ayuda a
evitar que se ponga en peligro la seguridad.

Requisito 20: Enlace con los 6rganos de asesoramiento y las organizaciones
de apoyo

El organo regulador debera obtener el asesoramiento o los servicios técnicos
o especializados de otro tipo que precise en apoyo de sus funciones de
reglamentacion, pero sin que ello lo exima de las responsabilidades que se le
hayan encomendado.

4.18. El organo regulador podra decidir dar caracter oficial a los procesos
mediante los cuales obtenga asesoramiento y dictamenes de expertos. Si se
considera necesario crear, con caracter temporal o permanente, organos de
asesoramiento, es esencial que esos Organos presten un asesoramiento
independiente, tanto si es de caracter técnico como si no lo es.

4.19. Expertos ajenos al 6rgano regulador podran prestar de distintas maneras el
asesoramiento o los servicios técnicos y especializados de otro tipo. El érgano
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regulador podra decidir crear una organizacion de apoyo, en cuyo caso deberan
establecerse limites claros al grado de control y direccion que el 6rgano regulador
ejercera sobre la labor de esa organizacion. Para otras formas de apoyo externo se
requeriria un contrato oficial entre el organo regulador y el prestatario de
asesoramiento o de servicios.

4.20. Se deberan tomar medidas para asegurar que no haya ningun conflicto de
intereses entre las organizaciones que asesoren o presten servicios al érgano
regulador®. Si no es posible obtener en el propio pais el asesoramiento o la
asistencia que se precisa, habra que buscarlo entre organizaciones de otros
Estados o, cuando venga al caso, organizaciones internacionales en las que no
concurran esos conflictos de intereses.

4.21. Si solo se puede obtener el asesoramiento o la asistencia que se precisa de
organizaciones cuyos intereses podrian colisionar con los del érgano regulador,
se debera supervisar la obtencion de ese asesoramiento o esa asistencia, y se
debera evaluar cuidadosamente el asesoramiento prestado para cerciorarse de que
esté exento de conflictos de intereses.

4.22. La obtencion de asesoramiento y asistencia no exime al 6rgano regulador de
las responsabilidades que se le han encomendado. El 6rgano regulador debera
tener una competencia basica suficiente para adoptar decisiones fundamentadas.
Al adoptar decisiones, el 6rgano regulador debera tener los medios necesarios
para evaluar el asesoramiento de los 6rganos asesores y la informacion que
presenten las partes autorizadas y los solicitantes.

Requisito 21: Enlace entre el 6rgano regulador y las partes autorizadas

El érgano regulador debera establecer mecanismos de comunicacion
oficiales y oficiosos con las partes autorizadas sobre todas las cuestiones
relativas a la seguridad, desplegando un enlace profesional y constructivo.

4.23. La finalidad primordial del 6rgano regulador sera supervisar instalaciones y
actividades. El organo regulador, al tiempo que mantendra su independencia,
debera enlazar con las partes autorizadas para alcanzar sus objetivos comunes de
garantizar la seguridad. Deberan celebrarse las reuniones necesarias para

% Si una organizacién que asesora o presta servicios al 6rgano regulador fuese a asesorar
también sobre el mismo tema a una parte autorizada, el posible conflicto de intereses podria
poner en tela de juicio su fiabilidad.
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entender cabalmente y discutir los argumentos de cada parte sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad.

4.24. El 6rgano regulador debera fomentar el entendimiento mutuo y el respeto
por las partes autorizadas, mediante relaciones francas y abiertas, pero oficiales,
proporcionando un enlace constructivo sobre cuestiones relativas a la seguridad.

4.25. Las decisiones del 6rgano regulador deberan justificarse en cuanto proceda
hacerlo y debera explicar su fundamento.

Requisito 22: Estabilidad y coherencia del control reglamentario

El 6rgano regulador debera asegurar que el control reglamentario sea
estable y coherente.

4.26. El proceso de reglamentacion deberd ser un proceso oficial basado en
politicas y principios y en los criterios conexos definidos, que se ajuste a los
procedimientos definidos estipulados en el sistema de gestion. El proceso debera
asegurar la estabilidad y la coherencia del control reglamentario y debera evitar
que los distintos miembros del personal del drgano regulador adopten decisiones
fundandose en criterios subjetivos. El 6rgano regulador deberd estar en
condiciones de justificar sus decisiones si son impugnadas. Con respecto a sus
examenes y evaluaciones y a sus inspecciones, el 6rgano regulador debera
informar a los solicitantes de los objetivos y principios y de los criterios conexos
en materia de seguridad en que se basan sus requisitos, fallos y decisiones.

4.27. El 6rgano regulador deberd enfatizar el objetivo general de la mejora
constante de la seguridad. Ello no obstante, también reconocera los riesgos
asociados a hacer modificaciones en practicas bien asentadas. Se deberan
examinar cuidadosamente los eventuales cambios en los requisitos
reglamentarios para evaluar las posibles mejoras de la seguridad que se pretenda
alcanzar. El 6rgano regulador también debera informar y consultar las partes
interesadas acerca de la fundamentacion de esos cambios propuestos en los
requisitos reglamentarios.

4.28. El proceso de adopcion de decisiones del 6rgano regulador y los propios

requisitos reglamentarios seran coherentes para suscitar confianza entre las partes
interesadas.
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Requisito 23: Autorizacion de instalaciones y actividades por el érgano
regulador

La autorizacién por el érgano regulador, comprendida la especificacion de las
condiciones necesarias en materia de seguridad, debera ser 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.

Requisito 24: Demostracion de la seguridad para la autorizacion de
instalaciones y actividades

Se debera exigir al solicitante que presente una demostracion adecuada de la
seguridad para sustentar su solicitud de autorizacion de una instalacion o
actividad.

4.29. Se deberan obtener diferentes tipos de autorizacion para las diferentes etapas
de la vida util de una instalacion o de la duracion de una actividad. El o6rgano
regulador debera poder modificar las autorizaciones por motivos relacionados con
la seguridad. Las etapas de la vida util de una instalacion comprenden
normalmente: la evaluacion del emplazamiento, el disefio, la construccion, la
puesta en servicio, la explotacion, la parada y la clausura (o cierre). De lo anterior
forma parte, segtin corresponda, la gestion de los desechos radiactivos y la gestion
del combustible gastado y la rehabilitacion de las zonas contaminadas. En cuanto a
las fuentes radiactivas y los generadores de radiacion, el proceso de reglamentacion
durara toda su vida til.

4.30. La autorizacion de una instalacion debera comprender la autorizacion de las
actividades que se realicen en la instalacion (por ejemplo, la explotacion, el
mantenimiento y las actividades de ingenieria). El organo regulador debera
verificar, por los medios apropiados, la competencia de las personas que tengan
responsabilidades respecto de la seguridad de las instalaciones y actividades
autorizadas.

4.31. Al conceder una autorizacién para una instalacion o actividad, el érgano
regulador podrd tener que imponer limites, condiciones y controles a las

actividades posteriores de la parte autorizada.

4.32. El 6rgano regulador debera establecer un proceso que faculte a la parte
autorizada a apelar de una decision en materia de reglamentacion referente a una
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autorizacion de una instalacion o una actividad, o a una condicion aneja a una
autorizacion.

4.33. Antes de otorgar una autorizacion, se debera exigir al solicitante que
presente una evaluacion detallada de la seguridad [8], que sera examinada y
evaluada por el 6rgano regulador de conformidad con procedimientos claramente
definidos. La amplitud del control reglamentario que se aplique debera ser
proporcionada a los riesgos radioldgicos asociados a las instalaciones y
actividades, con arreglo a un enfoque diferenciado.

4.34. El o6rgano regulador debera formular orientaciones sobre la forma y el
contenido de los documentos que haya de presentar el solicitante en apoyo de una
solicitud de autorizacion. El solicitante estard obligado a comunicar al érgano
regulador, o a poner a disposicion de éste, en los plazos convenidos, toda la
informacion necesaria sobre la seguridad definida por adelantado o pedida en el
proceso de autorizacion.

4.35. Algunas de las etapas de la vida 1itil de una instalacion o de la duracion de
una actividad (véase el parr. 4.29) podran requerir puntos de detencion
especificos en los que se precisen autorizaciones separadas. En esos casos, las
etapas completadas tendran que someterse a examen y evaluacion, teniendo en
cuenta la retroinformacion proveniente de las etapas anteriores.

4.36. Podra ser necesario tener que reconsiderar y/o renovar una autorizacion en
las diferentes etapas de la vida util de la instalacion o de la duracion de la
actividad de que se trate (por ejemplo, como consecuencia de un cambio en las
condiciones en que se concedid la autorizacion), situacion que tendria que dar
lugar a una nueva decision de reglamentacion que puede exigir la modificacion,
la renovacion, la suspension o la revocacion de la autorizacion.

4.37. Toda modificacion, renovacion, suspension o revocacion ulterior de la
autorizacion de una instalacion o actividad se debera efectuar de conformidad con
un procedimiento definido y establecido claramente y se debera prever la
presentacion puntual de las solicitudes de renovacion o modificacion de la
autorizacion.

4.38. Podra ser necesario que, para sustentar su decision, el 6rgano regulador
repita o reafirme la evaluacion de la seguridad. Al adoptar decisiones sobre la
modificacion, renovacion, suspension o revocacion de autorizaciones deberan
tenerse en cuenta los resultados de la labor de reglamentacion, como las
inspecciones, los exdmenes y las evaluaciones, asi como la retroinformacion del
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comportamiento operacional (por ejemplo, retroinformacion sobre el
rebasamiento de los limites y las condiciones o sobre los incidentes).

4.39. El organo regulador hara constar oficialmente en acta el fundamento de su
decision sobre la autorizacion de una instalacion o actividad, o sobre su
modificacion, renovacion, suspension o revocacion, e informara puntualmente al
solicitante de su decision y le comunicard los motivos y la justificacion de la
misma.

Requisito 25: Examen y evaluacion de informaciéon pertinente para la
seguridad

El érgano regulador debera examinar y evaluar la informacion pertinente —
ya haya sido presentada por la parte autorizada o por el vendedor,
compilada por el 6rgano 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 deberan realizarse antes de la
autorizacion y de nuevo a lo largo de la vida util de la instalacion o de la
duracion de la actividad, con arreglo a lo especificado en el reglamento
promulgado por el érgano regulador o en la autorizacién.

Requisito 26: Enfoque diferenciado del examen y la evaluacion de una
instalacion o actividad

El examen y la evaluacion de una instalacién o actividad deberan ser
proporcionados a los riesgos radiolégicos asociados a las instalaciones y
actividades, con arreglo a un enfoque diferenciado.

4.40. El 6rgano regulador debera examinar y evaluar cada instalacion o actividad
en funcion de la etapa del proceso de reglamentacion (examen inicial, exdmenes
posteriores, examenes de los cambios en los aspectos relativos a la seguridad de
la instalacion o la actividad, exdmenes de la experiencia operacional, o examenes
con miras a la explotacion de larga duracion, la prolongacion de la vida util, la
clausura o la exencion del control reglamentario). La hondura y la amplitud del
examen y la evaluacion de la instalacion o actividad por el organo regulador
deberan ser proporcionadas a los riesgos radioldgicos asociados a las
instalaciones y actividades, con arreglo a un enfoque diferenciado.

4.41. El organo regulador deberd examinar y evaluar los documentos técnicos y
de otro tipo que presente el solicitante para determinar si la instalacion o
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actividad se ajusta a los pertinentes objetivos, principios y criterios conexos en
materia de seguridad.

4.42. Al llevar a cabo su examen y evaluacion de la instalacion o actividad, el
organo regulador debera adquirir una comprension del disefio de la instalacion o
el equipo, los conceptos en que se basa la seguridad del disefio y los principios
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 [1, 6].

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, 0 por
ambas cosas, y permitiran alcanzar el nivel de seguridad exigido.

4.43. El organo regulador debera evaluar todos los riesgos radiologicos asociados
a la explotacion normal, los incidentes operacionales y las condiciones de
accidente previstos, antes de la puesta en explotacion de la instalacion o la
realizacion de la actividad y periédicamente durante la vida util de la instalacion
o la duracion de la actividad, para determinar si los riesgos radioldgicos son todo
lo bajos que sea razonablemente factible.

4.44. Cualquier propuesta de modificacion que pudiera afectar considerablemente
a la seguridad de una instalacion o actividad debera ser objeto de examen y
evaluacion por el 6rgano regulador.

4.45. En el proceso de su examen y evaluacion de la instalacion o la actividad, el
organo regulador debera tener en cuenta diversos factores y consideraciones,
como los siguientes:

1)  Los requisitos reglamentarios;

2) Laindole y la clasificacion por categorias de los peligros conexos;

3) Las condiciones del emplazamiento y el entorno operacional;

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 mejores practicas;

7)  Elsistema de gestion aplicable;
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8) La competencia y las aptitudes necesarias para explotar la instalaciéon o
realizar la actividad;

9) Las medidas de proteccion (de los trabajadores, el publico, los pacientes y
el medio ambiente) [6];

10) Las medidas de preparacion y respuesta en caso de emergencias;

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 (por ejemplo, la disposicion final a
largo plazo de los desechos);

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

15) Los pertinentes planes o programas de investigacion y desarrollo relativos a
la demostracion de la seguridad,

16) La retroinformacion de la experiencia operacional, de 4mbito nacional e
internacional, especialmente de la pertinente experiencia operacional de
instalaciones o actividades similares;

17) La informacion compilada en las inspecciones reglamentarias;

18) La informacion extraida de las conclusiones de investigaciones;

19) Las medidas para la terminacioén de las operaciones.

4.46. Para efectuar una evaluacion integrada de la seguridad, el 6rgano regulador
deberd organizar primero sistematicamente los resultados obtenidos. A
continuacion, determinard las tendencias y las conclusiones extraidas de las
inspecciones, los exadmenes y las evaluaciones del funcionamiento de las
instalaciones, y de la realizacion de actividades cuando venga al caso. Se debera
notificar a la parte autorizada los datos procedentes de la retroinformacion. Esa
evaluacion integrada de la seguridad debera repetirse periddicamente, teniendo
en cuenta los riesgos radiologicos asociados a la instalacion o la actividad, con
arreglo a un enfoque diferenciado.

4.47. En la explotacion de instalaciones o la realizacion de actividades pueden
surgir riesgos que no guarden relacion con las radiaciones, riesgos que también
deberan tenerse en cuenta en el proceso de adopcion de decisiones del 6rgano
regulador.

4.48. El organo regulador debera registrar los resultados y las decisiones que se
desprendan de los exdmenes y las evaluaciones y adoptara las medidas oportunas
(comprendidas medidas coercitivas). Los resultados de los exdmenes y las
evaluaciones se deberan utilizar como retroinformacion al proceso de
reglamentacion.
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Requisito 27: Inspeccién de las instalaciones y actividades

El 6rgano regulador debera llevar a cabo inspecciones de las instalaciones y
actividades para verificar si la parte autorizada cumple los requisitos
reglamentarios y las condiciones especificadas en la autorizacién.

Requisito 28: Tipos de inspeccion de las instalaciones y actividades

Las inspecciones de las instalaciones y actividades deberan constar de
inspecciones programadas e inspecciones reactivas, tanto anunciadas como
no anunciadas.

Requisito 29: Enfoque diferenciado de las inspecciones de las instalaciones y
actividades

Las inspecciones de las instalaciones y actividades deberan ser
proporcionadas a los riesgos radiologicos asociados a las instalaciones y
actividades, con arreglo a un enfoque diferenciado.

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

4.50. El 6rgano regulador debera elaborar y aplicar 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 diferenciado.

4.51. El o6rgano regulador debera registrar los resultados de las inspecciones y
adoptar las medidas oportunas (comprendidas medidas coercitivas, si fuese
necesario). Los resultados de las inspecciones se usaran como retroinformacion
para el proceso de reglamentacion y se notificaran a la parte autorizada.

4.52. Las inspecciones reglamentarias deberan abarcar todas las esferas de
responsabilidad del organo 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
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sujecion a las limitaciones que imponga el garantizar la seguridad operacional en
todo momento y a los demas imperativos que conlleve la posibilidad de
consecuencias perjudiciales. Esas inspecciones podran consistir, dentro de lo
razonable, en inspecciones no anunciadas. La modalidad, la amplitud y la
frecuencia de las inspecciones deberan estar en consonancia con un enfoque
diferenciado.

4.53. Al llevar a cabo inspecciones, el o6rgano regulador deberd examinar
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.

Requisito 30: Establecimiento de una politica coercitiva

El 6rgano regulador debera establecer y aplicar una politica coercitiva
dentro del marco juridico para dar respuesta a la inobservancia por partes
autorizadas de los requisitos reglamentarios o de las condiciones
especificadas en la autorizacion.

Requisito 31: Exigencia de la adopcion de medidas correctoras por las partes
autorizadas

En caso de determinarse la existencia de riesgos, incluidos riesgos no
previstos en el proceso de autorizacion, el 6rgano regulador debera exigir a
las partes autorizadas que adopten medidas correctoras.

4.54. La respuesta del 6rgano regulador a los incumplimientos de los requisitos
reglamentarios o de las condiciones especificadas en la autorizacion sera
proporcionada a la importancia de la infraccion para la seguridad, con arreglo a
un enfoque diferenciado.
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4.55. Las medidas coercitivas del o6rgano regulador podran consistir en una
notificacion verbal que conste en acta, una notificacion por escrito, la imposicion
de requisitos y condiciones reglamentarios adicionales, advertencias por escrito,
sanciones y, finalmente, la revocacion de la autorizacion. Las medidas de
aplicacion coercitiva también podran acarrear un enjuiciamiento, especialmente
en los casos en que la parte autorizada no coopere satisfactoriamente para poner
remedio o solucionar el incumplimiento.

4.56. En cada etapa importante del proceso de aplicacion de medidas coercitivas,
el 6rgano regulador debera explicitar y documentar la indole de las infracciones y
el plazo concedido para remediarlas, informacién que comunicara por escrito a la
parte autorizada.

4.57. La parte autorizada serd responsable de poner remedio a las infracciones,
llevar a cabo una investigacion exhaustiva en un plazo convenido y adoptar todas
las medidas que sean necesarias para evitar la repeticion de las infracciones.

4.58. El organo regulador establecera criterios para las medidas correctoras,
comprendidas la cesacion coercitiva de las actividades o la parada de una
instalacion de ser necesario. Los inspectores in situ, de haberlos, estaran
facultados para adoptar medidas correctoras si hay probabilidad inminente de que
se produzcan sucesos importantes relacionados con la seguridad.

4.59. En caso de que se determine la existencia de riesgos radiologicos
imprevistos, tanto si se deben a incumplimientos de los requisitos reglamentarios
o de las condiciones de la autorizacién como si no, el 6rgano regulador impondra
a la parte autorizada que adopte las medidas correctoras apropiadas para reducir
los riesgos.

4.60. Por ultimo, el 6rgano regulador debera confirmar que la parte autorizada ha
aplicado efectivamente las medidas correctoras necesarias.

Requisito 32: Reglamentos y guias
El 6rgano regulador debera establecer o adoptar reglamentos y guias para
especificar los principios, requisitos y criterios conexos en materia de

seguridad en los que se basaran sus fallos, decisiones y medidas
reglamentarios.
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Requisito 33: Examen de los reglamentos y guias

Los reglamentos y guias deberin ser examinados y revisados segiin sea
necesario para mantenerlos al dia, prestando la debida atencion a las
pertinentes normas internacionales de seguridad y normas técnicas y a la
experiencia pertinente acumulada.

Requisito 34: Promocién de los reglamentos y guias entre las partes
interesadas

El érgano regulador debera notificar a las partes interesadas y al piblico los
principios y criterios conexos en materia de seguridad estipulados en sus
reglamentos y guias, y les dar4 publicidad.

4.61. El gobierno o el 6rgano regulador deberan instaurar 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 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 pertinentes ensefianzas extraidas de las
actividades operacionales y los conocimientos institucionales pueden ser valiosos y
deberan utilizarse segun convenga al revisar los reglamentos y guias.

4.62. Los reglamentos y guias constituirdn el marco de los requisitos y
condiciones reglamentarios que habran de figurar en las distintas autorizaciones o
solicitudes de autorizacion. También deberan establecer los criterios que se
seguiran para evaluar el cumplimiento. Se debera mantener la coherencia y
exhaustividad de los reglamentos y guias, los cuales tendran un ambito de
aplicacion adecuado, proporcionado a los riesgos radiologicos asociados a las
instalaciones y actividades, con arreglo a un enfoque diferenciado.

Requisito 35: Registros relativos a la seguridad
El érgano regulador debera prever el establecimiento, el mantenimiento y la

recuperacion de registros adecuados de la seguridad de las instalaciones y
actividades.
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4.63. El 6rgano regulador debera prever el establecimiento y mantenimiento de

los siguientes registros e inventarios principales:
— Registros de fuentes radiactivas selladas y de generadores de radiacion’;

— Registros de dosis ocupacionales;

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

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

— Registros de sucesos, comprendidas las emisiones no ordinarias de
materiales radiactivos al medio ambiente;

— Inventarios de los desechos radiactivos y del combustible gastado.

4.64. El organo regulador podrd ser, o no, la unica entidad responsable del
mantenimiento de esos registros e inventarios, pero intervendra en su
conservacion y uso correctos. La parte autorizada sera responsable de llevar sus
propios registros. La parte autorizada deberd mantener todos los registros
necesarios para la explotacion segura de las instalaciones y la realizacion de las
actividades en condiciones de seguridad, conforme se especifique en la
autorizacion, entre ellos, un inventario de las fuentes radiactivas e inventarios de
los desechos radiactivos y del combustible gastado, asi como registros de las
dosis ocupacionales. El requisito de que el 6rgano regulador lleve registros no
puede disminuir la responsabilidad de las partes autorizadas de llevar sus propios
registros.

4.65. Los solicitantes seran responsables de asegurar el registro de informacion
relativa a las instalaciones y actividades en registros e inventarios y de analizarla,
cuando proceda, a los efectos de demostrar la seguridad. Ademas, el o6rgano
regulador deberd utilizar esos registros en sustento de sus funciones de
reglamentacion y la aplicacion coercitiva de los requisitos reglamentarios.

Requisito 36: Comunicacion y consulta con las partes interesadas
El o6rgano regulador deberia promover el establecimiento de medios
apropiados para informar y consultar a las partes interesadas y al publico

sobre los posibles riesgos radioldgicos asociados a las instalaciones y
actividades y sobre los procesos y decisiones del érgano regulador.

° El 6rgano regulador especificard qué fuentes habran de incluirse en los registros e
inventarios, teniendo debidamente en cuenta el riesgo asociado a cada una de ellas.
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4.66. El 6rgano regulador deberd adoptar medidas, ya sea directamente o a través
de las partes autorizadas, para que existan mecanismos eficaces de comunicacion
y deberd celebrar reuniones para informar a las partes interesadas y al publico e
influir en el proceso de adopcion de decisiones. Esa comunicacion comprendera
enlaces constructivos, como:

a) La comunicacioén con las partes interesadas y el publico sobre los fallos y
decisiones en materia de reglamentacion.

b) La comunicacion directa con las autoridades gubernamentales de alto nivel
cuando se considere necesaria para desempefiar eficazmente las funciones
del 6rgano regulador.

¢) La comunicacion de los documentos y dictimenes de entidades o personas
publicas o privadas dirigidos al 6rgano regulador que se considere que sea
necesario y apropiado.

d) Lacomunicacion al publico de los requisitos, fallos y decisiones del 6rgano
regulador y de sus fundamentos.

e) La puesta a disposicion de las partes autorizadas, los organismos
gubernamentales, las organizaciones nacionales e internacionales y el
publico de informacion sobre los incidentes sobrevenidos en instalaciones y
actividades, comprendidos los accidentes y los sucesos anormales, y de otra
informacion, segin corresponda.

4.67. El 6rgano regulador, en sus actividades de informacion al publico y de
consulta, deberd establecer medios apropiados para informar a las partes
interesadas, al publico y a los medios de informacion sobre los riesgos
radioldgicos asociados a las instalaciones y actividades, los requisitos para la
proteccion de las personas y del medio ambiente, y los procesos del 6rgano
regulador. En concreto, habrd una consulta mediante un proceso abierto e
incluyente con las partes interesadas que residan en la vecindad de las
instalaciones o actividades autorizadas.

4.68. La parte autorizada tiene la obligacion de informar al publico de los
posibles riesgos radioldgicos asociados a la explotacion de una instalacion o la
realizacion de una actividad, obligaciéon que se especificard en los reglamentos
que promulgue el organo regulador, en la autorizacion o por otros medios
juridicos.

4.69. Las actividades de informacion publica deberan reflejar los riesgos

radioldgicos asociados a las instalaciones y actividades, con arreglo a un enfoque
diferenciado.
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