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NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

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

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

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

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, espafiol, francés y ruso, el Glosario de Seguridad del OIEA y un informe
de situacion sobre las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para mas
informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA en la direccion: Vienna International
Centre, PO Box 100, 1400 Viena (Austria).

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

PUBLICACIONES CONEXAS

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

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

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

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

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

de Yukiya Amano
Director General

E1 OIEA esta autorizado por su Estatuto a “establecer o adoptar [...] normas
de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro para la vida y
la propiedad” —normas que el OIEA debe utilizar en sus propias operaciones,
y que los Estados pueden aplicar mediante sus disposiciones de reglamentacion
de la seguridad nuclear y radioldgica. A esos efectos, el OIEA consulta con los
organos competentes de las Naciones Unidas y con los organismos especializados
pertinentes—. Un amplio conjunto de normas de alta calidad revisadas
periddicamente es un elemento clave de un régimen de seguridad mundial estable
y sostenible, como también lo es la asistencia del OIEA en la aplicacion de esas
normas.

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

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

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



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



NOTA DE LA SECRETARIA

Las normas de seguridad del OIEA reflejan un consenso internacional
con respecto a lo que constituye un alto grado de seguridad para proteger a las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante.
En el proceso de elaboracion, examen y establecimiento de las normas del OIEA
participan la Secretaria del OIEA y todos los Estados Miembros, muchos de los
cuales estan representados en los cuatro comités de normas de seguridad y la
Comisién sobre Normas de Seguridad del OIEA.

Las normas del OIEA, que son un elemento clave de un régimen de
seguridad mundial, son revisadas periodicamente por la Secretaria, los comités
de normas de seguridad y la Comision sobre Normas de Seguridad. La Secretaria
recopila informacioén sobre la experiencia en la aplicacion de las normas del
OIEA y la informacién obtenida del seguimiento de los sucesos con objeto de
asegurar que las normas sigan ajustandose a las necesidades de los usuarios. La
presente publicacion refleja la informacion y experiencia acumuladas hasta 2010
y se ha sometido al riguroso procedimiento de examen que se aplica a las normas.

Las lecciones que puedan aprenderse del estudio del accidente en la central
nuclear de Fukushima Daiichi en el Japon a raiz del terremoto y el tsunami del
11 de marzo de 2011, de consecuencias desastrosas, se recogeran en la version
revisada y publicada en el futuro de la presente norma de seguridad del OIEA.



PREFACIO DE LAS ORGANIZACIONES
PATROCINADORAS

ESTABLECIMIENTO DE LAS NORMAS BASICAS INTERNACIONALES
DE SEGURIDAD POR LA JUNTA DE GOBERNADORES DEL

OIEA Y APROBACION DE ESTAS POR LAS ORGANIZACIONES
PATROCINADORAS

La publicacién Proteccion radiologica y seguridad de las fuentes de
radiacion: Normas bdasicas internacionales de seguridad esta copatrocinada por
la Agencia de Energia Nuclear de la OCDE (AEN de la OCDE), la Comision
Europea (CE), la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y
la Agricultura (FAO), el OIEA, la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT),
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS) y el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) (las organizaciones patrocinadoras).

La Junta de Gobernadores del OIEA establecio el proyecto de texto en inglés
de las “Normas basicas internacionales de seguridad revisadas” (denominadas en
lo sucesivo “estas Normas™ o “las presentes Normas’) como norma del OIEA en
su reunion de 12 de septiembre de 2011.

El Comité Directivo sobre Energia Nuclear, que es el 6rgano rector de la
AEN de la OCDE, aprob¢ estas Normas y accedio a ser uno de sus patrocinadores
en la reunion que celebro los dias 27 y 28 de octubre de 2011.

El Director General de la FAO confirmo que esta aprobaba y copatrocinaba
las presentes Normas el dia 29 de octubre de 2011.

El Director Ejecutivo del PNUMA confirm6 su apoyo a estas Normas y
su copatrocinio mediante una carta dirigida al Director General del OIEA de
fecha 12 de marzo de 2012.

El Consejo de Administracion de la OIT aprobd la publicacion de estas
Normas en su 313% reunion el 21 de marzo de 2012.

El Consejo Ejecutivo de la OMS tom6 nota de estas Normas el 28 de mayo
de 2012 en su 131 reunion, poniendo fin asi a las medidas que debia adoptar la
OMS como copatrocinadora.

La CE notificd la aprobacion de estas Normas basicas de seguridad en
nombre de la Comunidad Europea de la Energia Atémica (Euratom) mediante
una carta dirigida al Director General del OIEA de fecha 14 de agosto de 2012.

En el caso de la OPS, la 28 Conferencia Sanitaria Panamericana aprobo
estas Normas el 20 de septiembre de 2012, y solicité a la OPS que cooperara
con sus Estados miembros en su aplicacion. De este modo finaliz6 el proceso
de autorizacion para el patrocinio conjunto de las organizaciones patrocinadoras.



El OIEA, en nombre de las organizaciones patrocinadoras, publica las
presentes Normas como documento de Requisitos de Seguridad Generales
N° GSR Part 3 dentro de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Estas
Normas se publicaran en su forma definitiva en arabe, chino, espafiol, francés,
inglés y ruso. El volumen Requisitos de Seguridad Generales N° GSR Part 3
sustituye al volumen Requisitos de Seguridad Generales N° GSR Part 3 (Interim),
publicado en 2011, el cual a su vez sustituia las “Normas basicas internacionales
de seguridad” que se habian publicado en febrero de 1996 como N° 115 de la
Coleccion Seguridad del OIEA (denominadas en lo sucesivo las “NBS de 1996”)
bajo el patrocinio conjunto de la AEN de la OCDE, la FAO, el OIEA, la OIT, la
OMS y la OPS.

FUNDAMENTO DE LAS PRESENTES NORMAS

Dentro del sistema de las organizaciones intergubernamentales
internacionales, el OIEA realizd el primer esfuerzo encaminado a establecer
normas internacionales sobre proteccion radiologica y seguridad en el decenio
de 1950. La Junta de Gobernadores del OIEA aproboé por primera vez medidas
de seguridad y proteccion de la salud en marzo de 1960!, momento en que se
declar6 que “Las normas basicas de seguridad del Organismo... se basaran en la
medida de lo posible, en las recomendaciones de la Comision Internacional sobre
Proteccion Radiologica (ICRP)”.

La Junta de Gobernadores del OIEA aprobd por primera vez normas basicas
de seguridad en 1962, publicadas por el OIEA como Vol. N° 9 de la Coleccion
Seguridad del OIEA*>. En 1967 se publico una edicion revisada®. El OIEA
publicé una tercera revision como Edicion de 1982 del Vol. N° 9 de la Coleccion
Seguridad del OIEA*; esta edicion estuvo copatrocinada por la AEN de la
OCDE, el OIEA, la OIT y la OMS. La siguiente edicion se tituld Normas bdsicas
internacionales de seguridad para la proteccion contra la radiacion ionizante y

! ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Medidas del
Organismo en materia de seguridad y proteccion de la salud, INFCIRC/18, OIEA, Viena (1960);
Normas y medidas de seguridad del Organismo, INFCIRC/18/Rev.1, OIEA, Viena (1976).

2 ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Normas bdsicas de
seguridad en materia de proteccion radiologica, Coleccion Seguridad del OIEA N° 9, OIEA,
Viena (1962).

3 ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Normas bdsicas de
seguridad en materia de proteccion radiolégica (Edicion de 1967), Coleccion Seguridad del
OIEAN® 9, OIEA, Viena (1968).

* ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Normas bdsicas de
seguridad en materia de proteccion radiolégica (Edicion de 1982), Coleccion Seguridad del
OIEAN® 9, OIEA, Viena (1983).



para la seguridad de las fuentes de radiacion, fue publicada por el OIEA como
Vol. N° 115 de la Coleccion Seguridad del OIEA en febrero de 1997°, y estuvo
patrocinada conjuntamente por la AEN de la OCDE, la FAO, el OIEA, la OIT, la
OMS y la OPS.

Las presentes Normas aplican lo establecido en la publicacion de la categoria
Nociones Fundamentales de Seguridad titulada Principios fundamentales de
seguridad (SF-1)°, que contiene una declaracién del objetivo fundamental de
la seguridad y un conjunto unificado de principios que representan un enfoque
comun de la seguridad en todos los dmbitos de aplicacion de las normas de
seguridad del OIEA. El objetivo fundamental de la seguridad de proteger a las
personas —individual y colectivamente— y el medio ambiente contra los efectos
nocivos de la radiacion ionizante debe alcanzarse sin restringir indebidamente la
explotacion de las instalaciones ni la realizacion de actividades que sean fuente
de riesgos asociados a las radiaciones.

La publicacion SF-1 constituye la base sobre la que, en el marco del
programa de normas de seguridad del OIEA, las presentes Normas establecen
requisitos para la proteccion de las personas y el medio ambiente contra los
efectos nocivos de la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de
radiacion. También proporciona el fundamento para el programa mas amplio
del OIEA relacionado con la seguridad. La publicacion SF-1 estuvo patrocinada
conjuntamente por la AEN de la OCDE, la Euratom, la FAO, la OIT, la
Organizacién Maritima Internacional (OMI), la OMS, la OPS y el PNUMA.

Las presentes Normas se publican en la Coleccion de Normas de
Seguridad del OIEA, que comprende otras normas internacionales conexas,
como el Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos (el
Reglamento de Transporte del OIEA (N° SSR-6)); Marco gubernamental,
Juridico y regulador para la seguridad (Requisitos Generales de Seguridad

> AGENCIA PARA LA ENERGIA NUCLEAR DE LA OCDE, ORGANISMO
INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, ORGANIZACION DE LAS NACIONES
UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA, ORGANIZACION
INTERNACIONAL DEL TRABAJO, ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD,
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Normas bdsicas internacionales de
seguridad para la proteccion contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes
de radiacion, Coleccion Seguridad del OIEA N° 115, OIEA, Viena (1997).

® AGENCIA PARA LA ENERGIA NUCLEAR DE LA OCDE, COMUNIDAD
EUROPEA DE LA ENERGIA ATOMICA, ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA
ATOMICA, ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION
Y LA AGRICULTURA, ORGANIZACION INTERNACIONAL DEL TRABAJO,
ORGANIZACION MARITIMA INTERNACIONAL, ORGANIZACION MUNDIAL DE
LA SALUD, ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, PROGRAMA DE
LAS NACIONES UNIDAS PARA EL MEDIO AMBIENTE, Principios fundamentales de
seguridad, Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA N° SF-1, OIEA, Viena (2007).



N°® GSR Part 1); Preparacion y respuesta a situaciones de emergencia nuclear
o radiologica (N° GS-R-2); Sistema de gestion de instalaciones y actividades
(N° GS-R-3); Evaluacion de la seguridad de las instalaciones y actividades
(Requisitos Generales de Seguridad N° GSR Part 4); Gestion previa a la
disposicion final de desechos radiactivos (Requisitos de Seguridad Generales
N° GSR Part 5); y Clausura de instalaciones (Requisitos de Seguridad Generales
N° GSR Part 6).

Las demas organizaciones patrocinadoras también han elaborado normas,
codigos y guias en sus respectivas esferas de actividad. En particular, la OIT ha
establecido un Convenio relativo a la proteccion de los trabajadores contra las
radiaciones ionizantes, 1960 (N° 115) y una Recomendacion sobre la proteccion
de los trabajadores contra las radiaciones ionizantes, 1960 (N° 114). También
ha publicado un codigo de practica relativo a la proteccion radiologica de los
trabajadores, asi como otras publicaciones pertinentes. La OMS y la OPS
han publicado documentaciéon relativa a la proteccion y la seguridad de los
trabajadores y los pacientes en las aplicaciones médicas de la radiacion. La FAO
y la OMS han establecido, por conducto de la Comision conjunta FAO/OMS
del Codex Alimentarius, niveles de referencia para las sustancias radiactivas
presentes en los productos alimenticios que son objeto de comercio internacional.
La OMS elabora guias relativas a la calidad del agua potable que incluyen
criterios para analizar la inocuidad del agua potable con respecto a su contenido
de radionucleidos.

La AEN de la OCDE ha elaborado publicaciones sobre temas especificos
relativos a la proteccion y la seguridad radioldgicas. La Euratom, desde el 2 de
febrero de 1959, ha adoptado normas basicas de seguridad para la proteccion
de la salud del publico en general y de los trabajadores contra los peligros de
la radiacién ionizante establecidas en Directivas del Consejo (Euratom), y
las actualiza periodicamente en estrecha cooperacion con el desarrollo de
normas internacionales. Las normas de la Euratom son vinculantes para los
Estados miembros de la UE, y la singular responsabilidad de la Euratom en el
establecimiento de esas normas supone que el hecho de que patrocine las normas
internacionales estimula la aplicacién armonizada de estas a escala mundial sin
perjuicio de los procedimientos y la legislacion de la Euratom.

Las organizaciones patrocinadoras deben aplicar las presentes Normas en
sus operaciones, y se recomienda que los Estados, las autoridades nacionales
y otras organizaciones internacionales las utilicen en relacion con sus propias
actividades. La aplicacion de la legislacion vinculante de la Euratom garantiza la
aplicacion de estas normas por los Estados miembros de la UE.

Las convenciones internacionales y las normas de seguridad del OIEA,
debidamente complementadas por las normas de la industria y por requisitos
nacionales detallados, establecen una base coherente y amplia para la adecuada



proteccion de las personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la
radiacion ionizante.

PROCESO DE REVISION DE LAS NORMAS BASICAS
INTERNACIONALES DE SEGURIDAD

Las presentes Normas reflejan los constantes esfuerzos desplegados
durante varios decenios con el fin de armonizar las normas de seguridad a escala
internacional. En el esfuerzo internacional encaminado a examinar y revisar las
NBS de 1996 participaron cientos de expertos de los Estados miembros de las
organizaciones patrocinadoras y de organizaciones especializadas.

En su reunion de noviembre de 2004, la Comision sobre Normas de
Seguridad del OIEA solicit6 a la Secretaria de este que preparara un esquema
general para un posible examen y revision de las NBS de 1996 con miras a
realizar una presentacion al respecto en su reunion de junio de 2005.

En septiembre de 2005, la Conferencia General del OIEA, mediante
la resolucion GC(49)/RES/9A, pidio a la Secretaria del OIEA que iniciara un
examen de las NBS de 1996. En su reunion de octubre de 2005, el Comité
Interinstitucional de Seguridad Radiolégica (IACRS)’acordé establecer una
secretaria conjunta (denominada en lo sucesivo la “Secretaria de las NBS”). En
diciembre de 2005, el OIEA invit6 oficialmente a representantes de las Naciones
Unidas y otras organizaciones intergubernamentales a coordinar conjuntamente
el examen y revision de las NBS de 1996 mediante la creacion de la Secretaria
de las NBS. Esta Secretaria estuvo coordinada por el OIEA y conté con
representantes de la AEN de la OCDE, la CE, la FAO, la ICRP, el OIEA, la OIT,
la OMS, la OPS y el PNUMA.

En septiembre de 2006, el Director General del OIEA comunico a la
Conferencia General del OIEA que del examen de las NBS de 1996 se desprendia
que, si bien no habia ninguna cuestion importante que fuera urgente revisar,
se justificaba la revision a fin de tener en cuenta las numerosas mejoras que se
habian sugerido. La Conferencia General del OIEA, por medio de la resolucion
GC(50)/RES/10, tomo nota del examen de las NBS de 1996 llevado a cabo en
respuesta al parr. 10 de la resolucion GC(49)/RES/9 y sefald que la Secretaria

7 El IACRS constituye un foro para el intercambio de informacién entre organismos/
organizaciones acerca de sus respectivas actividades relacionadas con la seguridad radiologica.
Se compone de miembros de la AEN de la OCDE, la CE, el Comité Cientifico de las Naciones
Unidas para el Estudio de los Efectos de las Radiaciones Atomicas (UNSCEAR), la FAO,
el OIEA, la OIT, la OMS y la OPS. Las siguientes organizaciones no gubernamentales tienen
actualmente condicion de observadoras: Asociacion Internacional de Proteccion Radiologica,
Comision Electrotécnica Internacional, Comision Internacional de Unidades y Medidas
Radiolégicas (ICRU), ICRP y Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO).



de las NBS coordinaria una revision. En la resolucion GC(50)/RES/10 también
se instaba a la Secretaria de las NBS a examinar detenidamente y justificar los
posibles cambios, teniendo en cuenta sus repercusiones para los reglamentos
nacionales.

En el cuarto trimestre de 2006 los cuatro comités sobre normas de seguridad
del OIEA aprobaron el esquema general para la revision de las NBS de 1996,
que fue respaldado por la Comision sobre Normas de Seguridad del OIEA.
Los comités sobre normas de seguridad del OIEA aconsejaron a la Secretaria
mantener el cardcter exhaustivo y completo de las NBS de 1996 en la nueva
edicion, que deberia seguir formando la base de la infraestructura reguladora
para controlar las fuentes y las practicas en todos los a&mbitos de la seguridad
radioldgica, comprendidas la medicina, la industria general, la industria nuclear,
la gestion de desechos radiactivos y el transporte de materiales radiactivos.
También aconsejaron que la nueva edicion abarcara las categorias de exposicion
ocupacional, exposicion médica y exposicion del publico, asi como las
circunstancias de exposicion normales y las situaciones de emergencia.

La revision de las NBS de 1996 comenzo a principios de 2007 con una
serie de reuniones de redaccion sobre las esferas tematicas, acogidas por la
AEN/OCDE, el OIEA, la OIT, la OMS y la OPS. El proyecto de texto elaborado
en estas reuniones fue la base de los debates de una reunidn técnica celebrada
en julio de 2007 en la que participaron representantes de las organizaciones
patrocinadoras. En la reunion técnica se llegd a la conclusion de que la nueva
edicion de las NBS deberia seguir, en la medida de lo posible, las nuevas
recomendaciones de la ICRP, comprendida en particular la designacion de
situaciones de exposicion segin figuran en la Publicacion ICRP 103% es
decir, “situaciones de exposicion planificadas”, “situaciones de exposicion de
emergencia” y “situaciones de exposicion existentes”.

Asimismo, la reunion técnica recomendd que la estructura de la
nueva edicién se basara en las denominaciones “situaciones de exposicion
planificadas”, “situaciones de exposicion de emergencia” y “situaciones de
exposicion existentes”, y que las correspondientes secciones principales siguieran
un formato similar: exposicién ocupacional, exposicion del piblico y (solo en
el caso de las “situaciones de exposicion planificadas™) exposicion médica. En
esa reunion técnica también se recomend6 la necesidad de incluir una seccion
principal centrada en los requisitos genéricos aplicables en todas las situaciones
de exposicion.

8 COMISION INTERNACIONAL DE PROTECCION RADIOLOGICA, Las
Recomendaciones 2007 de la Comision Internacional de Proteccion Radiologica, Publicacion

ICRP 103, Sociedad Espaiiola de Proteccion Radioldgica, con la autorizacion de la ICRP, Senda
Editorial S.A., Madrid, 2008.



La reunion técnica recomend6 igualmente que la nueva edicion abarcara la
proteccion del medio ambiente, en consonancia con los Principios fundamentales
de seguridad.

El texto de esta nueva edicion tiene en cuenta las conclusiones del
UNSCEAR asi como las recomendaciones de la ICRP. La reunion técnica sefiald
que puesto que tanto el UNSCEAR como la ICRP habian indicado que no se
habian producido cambios importantes en la radiobiologia en que se basaba la
proteccion radiologica desde el punto de vista de los coeficientes nominales
de riesgo de la dosis, en la nueva edicion no se modificarian los valores de los
limites de dosis ni las cantidades conexas.

En las reuniones que celebraron a finales de 2007 los cuatro comités sobre
normas de seguridad del OIEA aprobaron las decisiones adoptadas en la reunion
técnica relativas a la estructura propuesta de la nueva edicion.

En septiembre de 2007, la Conferencia General del OIEA, por medio de
la resolucion GC(51)/RES/11, tomd conocimiento de la proxima publicacion de
las recomendaciones de 2007 de la ICRP, y urgié nuevamente a la Secretaria a
considerar detenidamente y justificar todo posible cambio de las NBS de 1996,
velando por la coherencia con las recomendaciones de la ICRP y teniendo en
cuenta las repercusiones para los reglamentos nacionales y la importancia de
mantener la estabilidad en las normas internacionales.

Entre finales de 2007 y 2009 se celebraron mas reuniones de redaccion
y revision con las organizaciones patrocinadoras. Los comités sobre normas
de seguridad del OIEA y grupos de expertos de algunas de las organizaciones
patrocinadoras formularon observaciones sobre los proyectos de texto de la
nueva edicion en 2008 y 2009. En diciembre de 2009 se celebro otra reunion
técnica, en la que participaron las organizaciones patrocinadoras, para examinar
una declaracion sobre el radon que la ICRP habia hecho publica en noviembre
de 2009 y evaluar sus repercusiones en la nueva edicién. La reunién técnica
formul6 recomendaciones sobre el texto de la nueva edicion relativas a la
exposicion debida al radén en las viviendas y la exposicion ocupacional debida
al radon.

El 28 de enero de 2010 se presentd a los Estados Miembros del OIEA el
proyecto de texto de la nueva edicion para que formularan observaciones. Cada
una de las organizaciones patrocinadoras también presentaron el proyecto de
texto en sus sedes o a sus Estados miembros para que formularan observaciones
siguiendo sus respectivos procesos y procedimientos. Al cumplirse el plazo
del 31 de mayo de 2010 se habian recibido mas de 1500 observaciones de 41
Estados Miembros del OIEA y las organizaciones patrocinadoras, observaciones
que se tuvieron en cuenta al preparar un proyecto de texto revisado.

El Comité sobre Normas de Seguridad Nuclear y el Comité sobre Normas
de Seguridad en el Transporte aprobaron el proyecto de texto de la nueva edicion



en sus reuniones de noviembre de 2010. El Comité sobre Normas de Seguridad
Radiolégica y el Comité sobre Normas de Seguridad de los Desechos aprobaron
el proyecto de texto en sus reuniones de diciembre de 2010. Los comités
sefalaron que la ICRP iba a hacer publica una declaracion relativa al limite de
dosis al cristalino que debia tenerse en cuenta antes de que la Comision sobre
Normas de Seguridad aprobara el proyecto de texto de la nueva edicion.

En abril de 2011 la ICRP publico una declaracion sobre las reacciones en
los tejidos en la que recomendaba, en relacion con la exposicién ocupacional,
un limite de dosis para la dosis equivalente al cristalino de 20 mSv por afio,
promediada sobre periodos definidos de cinco afios, sin que la dosis superase
en ningun afio los 50 mSv. Antes, el limite de dosis se situaba en 150 mSv por
afio. La Comision sobre Normas de Seguridad aprobo el proyecto de texto de la
nueva edicion en su reunion de mayo de 2011, pero solicitd que se consultara a
los Estados Miembros sobre el nuevo limite de dosis propuesto para el cristalino.
Se invitd a los Estados Miembros a formular observaciones sobre el nuevo limite
de dosis propuesto para el cristalino antes del 7 de julio de 2011. De acuerdo
con una recomendacion de los Presidentes saliente y entrante del Comité sobre
Normas de Seguridad Radiologica, el Presidente de la Comision sobre Normas
de Seguridad aprobo el nuevo limite de dosis para el cristalino el 12 de julio
de 2011.

APLICACION DE LAS NORMAS BASICAS INTERNACIONALES DE
SEGURIDAD

En respuesta al documento presentado por la Secretaria a la Junta de
Gobernadores del OIEA, GOV/2011/42, la Junta, en su reunion de 12 de
septiembre de 2011, establecio el proyecto de texto en inglés de la nueva edicion
“con caracter de norma de seguridad del Organismo —de conformidad con el
articulo I1I.A.6 del Estatuto™ y “autorizé al Director General a promulgar estos
Requisitos de seguridad [...] y a publicarlos dentro de la categoria de Requisitos
de Seguridad de la Coleccion de Normas de Seguridad’. La Junta también
alento a los Estados Miembros a “adoptar disposiciones para el cumplimiento de
estos Requisitos de Seguridad”. En su quincuagésima quinta reunion ordinaria,
la Conferencia General del OIEA, en la resolucion GC(55)/RES/9, alento a los
Estados Miembros a “hacer uso de las normas de seguridad publicadas por el
OIEA en sus programas nacionales de reglamentacion”, y observé “la necesidad
de tomar en consideracion la armonizacidon peridodica de los reglamentos
y orientaciones nacionales con las normas y orientaciones establecidas
internacionalmente”.

? Estatuto del Organismo Internacional de Energia Atomica, OIEA, Viena (1990).



Las presentes Normas constituyen la referencia internacional en relacion
con los requisitos de seguridad radiologica y tienen importantes repercusiones
para la elaboracion de politicas y la toma de decisiones. Su aprobacion y
aplicacion facilitaran la puesta en practica de las normas internacionales de
seguridad y contribuiran a lograr una mayor coherencia entre las disposiciones
en materia de proteccion y seguridad de los distintos Estados. Por consiguiente,
es deseable que todos los Estados aprueben y apliquen esos requisitos. Estos
requisitos de seguridad serdn de obligado cumplimiento para el OIEA en relacion
con sus propias operaciones, asi como para los Estados en relacion con las
operaciones para las que este preste asistencia.

Las organizaciones patrocinadoras también deberan aplicar las presentes
Normas a sus propias operaciones. Se recomienda que los Estados y las
autoridades nacionales, asi como otras organizaciones internacionales, las
utilicen en relacion con sus propias actividades. La aplicacion de estas Normas
por los Estados miembros de la UE queda garantizada por la aplicacion de la
legislacion vinculante de la Euratom. Otros Estados que sean Estados miembros
de las demas organizaciones patrocinadoras podran adoptar los requisitos, si asi
lo desean, o de conformidad con sus obligaciones en cuanto miembros, para
aplicarlos a sus propias actividades.

Sin duda llevara algin tiempo efectuar en los sistemas de proteccion
radiologica existentes los cambios necesarios para poder cumplir plenamente
los requisitos. La Secretaria del OIEA previo que, en el caso de las propias
operaciones del OIEA y de las operaciones para las que este preste asistencia, era
preciso establecer disposiciones para cumplir los requisitos en un plazo de un afio
a partir de la fecha de su aprobacion.

Estas Normas estan destinadas a la aplicacion y el uso por autoridades
gubernamentales, como los 6rganos reguladores encargados de la autorizacion
de instalaciones y actividades; por organizaciones explotadoras de instalaciones
nucleares, algunas instalaciones de extraccion y de tratamiento de materias
primas como las minas de uranio, las instalaciones de gestion de desechos
radiactivos, y cualquier otra instalacion o instalaciones donde se produzcan o
utilicen fuentes de radiacion con fines industriales, de investigacion o médicos;
por organizaciones encargadas del transporte de materiales radiactivos; por
organizaciones encargadas de la clausura de instalaciones; y por el personal
y las organizaciones de apoyo técnico y cientifico que prestan asistencia a las
organizaciones y autoridades antes mencionadas.

Los Estados Miembros suscriben asimismo convenciones internacionales
relativas a las actividades nucleares y relacionadas con las radiaciones que se
llevan a cabo dentro de su jurisdiccion. La Convencidn sobre la Pronta Notificacion
de Accidentes Nucleares, la Convencidn sobre Asistencia en Caso de Accidente
Nuclear o Emergencia Radiologica, la Convencion sobre Seguridad Nuclear, la



Convencion Conjunta sobre Seguridad en la Gestion del Combustible Gastado y
sobre Seguridad en la Gestion de Desechos Radiactivos, y el Convenio de la OIT
relativo a la proteccion de los trabajadores contra las radiaciones ionizantes, 1960
(N° 115) imponen obligaciones concretas a las Partes Contratantes. Las presentes
Normas basicas de seguridad y otras normas de seguridad del OIEA constituyen
un instrumento util para que las Partes Contratantes evalien su desempefio en el
marco de esas convenciones internacionales. Las convenciones internacionales
y las normas de seguridad del OIEA, debidamente complementadas por las
normas de la industria y por requisitos nacionales detallados, constituyen una
base coherente y amplia para la adecuada proteccion de las personas y el medio
ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante.

Estas Normas y otras normas de seguridad del OIEA también dan apoyo
a la aplicacion del Codigo de Conducta sobre la Seguridad Tecnologica y
Fisica de las Fuentes Radiactivas, el Codigo de Conducta sobre la Seguridad
de los Reactores de Investigacion, y el Reglamento Sanitario Internacional,
un instrumento internacional que es juridicamente vinculante para los Estados
miembros de la OMS.

NATURALEZA JURIDICA DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

El fundamento estatutario de las normas de seguridad del OIEA figura en
el articulo III.A.6 del Estatuto. En virtud de esa disposicion, el Organismo esta
autorizado a:

“establecer o adoptar, en consulta, y cuando proceda, en colaboracion con
los organos competentes de las Naciones Unidas y con los organismos
especializados interesados, normas de seguridad para proteger la salud y
reducir al minimo el peligro para la vida y la propiedad (inclusive normas
de seguridad sobre las condiciones de trabajo), y proveer a la aplicacion de
estas normas a sus propias operaciones, asi como a las operaciones en las
que se utilicen los materiales, servicios, equipo, instalaciones e informacion
suministrados por el Organismo, o a peticiéon suya o bajo su control o
direccion; y a proveer a la aplicacion de estas normas, a peticion de las
Partes, a las operaciones que se efectiien en virtud de cualquier arreglo
bilateral o multilateral, o, a peticion de un Estado, a cualquiera de las
actividades de ese Estado en el campo de la energia atomica”.

De conformidad con esa autorizacion, el primer paso hacia la elaboracion
de las normas de seguridad del OIEA se hizo cuando la Junta de Gobernadores
del OIEA aprobd, el 31 de marzo de 1960, el documento sobre salud y seguridad
titulado Medidas del Organismo en materia de seguridad y proteccion de la



salud (INFCIRC/18). A partir de ese momento se elaboraron diversas normas
de seguridad (por ejemplo, las NBS y el Reglamento de Transporte del OIEA)
de acuerdo con el articulo III.A.6 y con las Medidas del Organismo en materia
de seguridad y proteccion de la salud (INFCIRC/18), que fueron revisadas
en 1975 y aprobadas por la Junta del OIEA en febrero de 1976 (transcritas en el
documento INFCIRC/18/Rev.1).

El parrafo 1 del documento INFCIRC/18/Rev.l contiene las siguientes
definiciones pertinentes:

“l1.1 Por “normas de seguridad” se entiende las normas, reglamentos,
disposiciones o codigos practicos establecidos para proteger al hombre y
al medio ambiente contra las radiaciones ionizantes y reducir al minimo el
peligro para las personas y los bienes.

1.2 Por “normas de seguridad del Organismo” se entiende las normas de
seguridad establecidas por el Organismo bajo la autoridad de la Junta de
Gobernadores. Estas normas comprenden:

a) Las normas basicas de seguridad del Organismo para la proteccion
radiologica, que prescriben las dosis méaximas admisibles y las dosis
limite;

b) Los reglamentos especiales del Organismo, que son prescripciones de
seguridad relativas a determinados campos de actividad; y

¢) Los codigos practicos del Organismo, que establecen, para actividades
concretas, las condiciones minimas que deben cumplirse a fin de
conseguir un grado adecuado de seguridad, teniendo en cuenta la
experiencia adquirida y el estado alcanzado por la tecnologia. Los
codigos practicos se complementan, cuando procede, con guias de
seguridad que recomiendan uno o mas procedimientos aplicables para
darles efecto.

1.3 Por “medida de seguridad” se entiende toda disposicion, condicion
o procedimiento destinado a garantizar el cumplimiento de las normas de
seguridad.”

INTERPRETACION DEL TEXTO

Se incluye en esta publicacion una lista de definiciones pertinentes a los
efectos de las presentes Normas. Dicha lista comprende las definiciones de
términos nuevos no incluidos en el Glosario de Seguridad Tecnologica del OIEA:
Terminologia empleada en seguridad tecnologica nuclear y proteccion radiologica



(Edicion de 2007); definiciones revisadas de términos que estan definidos en el
Glosario de Seguridad Tecnologica del OIEA (Edicion de 2007); y términos
existentes con sus definiciones existentes tomados del Glosario de Seguridad
Tecnologica del OIEA (Edicion de 2007), que se incluyen aqui para facilitar la
consulta. Las entradas correspondientes a términos nuevos y a las definiciones
revisadas se incluirdn en la proxima revision del Glosario de Seguridad del OIEA;
de este modo, las definiciones revisadas sustituiran las definiciones que existian
a los efectos de las normas de seguridad del OIEA. En el Glosario de Seguridad
Tecnoldgica del OIEA figuran otras definiciones pertinentes que no se incluyen
aqui. Véase también: http://www-ns.iaea.org/standards/safety-glossary.asp.

Asimismo, se incluye un CD-ROM con las versiones del Glosario
de Seguridad Tecnoldogica del OIEA (Edicion de 2007) y los Principios
Jfundamentales de seguridad (2007) 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.

El texto de estas Normas se elabord en reuniones de redaccion y revision
y en reuniones técnicas que se celebraron en inglés unicamente. La Secretaria
del OIEA hizo traducciones oficiales al arabe, el chino, el espafiol, el francés y
el ruso del proyecto de norma a fin de presentar el proyecto de nueva edicion
a la Junta de Gobernadores del OIEA para su aprobacion. El texto aprobado
fue publicado en noviembre de 2011 como publicacion de la categoria de
Requisitos de Seguridad en una edicion provisional en inglés inicamente dentro
de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta edicion provisional
se presentd a las demas organizaciones patrocinadoras para que la aprobaran.
En un CD-ROM que acompafiaba a dicha edicion provisional se incluyeron
las traducciones oficiales al 4rabe, el chino, el espafiol, el francés y el ruso del
proyecto de nueva edicion de estas Normas, realizadas por la Secretaria del OIEA
para la Junta de Gobernadores del OIEA.

Las referencias incluidas en esta publicacion remiten a las ediciones
vigentes en el momento de elaboracion de estas Normas. Existe la posibilidad
de que ediciones posteriores que sustituyan a estas referencias hayan sido
adoptadas en las legislaciones nacionales. En el caso de que las publicaciones
aqui referenciadas hayan sido sustituidas, sirvanse remitirse a las ediciones mas
recientes. Véase también: http://www-ns.iaea.org/standards/.

La Secretaria del OIEA publicard la presente norma de seguridad como
publicacién copatrocinada del OIEA de la categoria de Requisitos de Seguridad
en arabe, chino, espafiol, francés y ruso, asi como en inglés. Para presentar
observaciones y dudas sobre cuestiones relativas al contenido técnico, la
terminologia y la redacciéon, y para notificar errores obvios, omisiones o
traducciones erroneas, sirvanse enviar un mensaje de correo electronico a las
direcciones Rad.prot.unit@iaea.org y Safety.Standards@iaea.org, o utilizar



el sitio web de las normas de seguridad del OIEA, http://www-ns.iaea.org/
standards/, a fin de que la Secretaria del OIEA los tenga en cuenta en un proceso
de examen futuro.

El OIEA, en nombre de todas las organizaciones patrocinadoras, desea
expresar su sincero agradecimiento a todos los que han prestado asistencia en el
proceso de alcanzar y formular un consenso, y en la redaccion, el examen y la
revision de las presentes Normas.



NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

ANTECEDENTES

La radiactividad es un fendmeno 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 entraiar 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 utilizacién de material radiactivo y la gestion de los desechos
radiactivos estén sujetas a normas de seguridad.

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

Los Estados tienen una obligacion de diligencia, y deben cumplir sus
compromisos y obligaciones nacionales ¢ 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 creaciéon de infraestructuras
nacionales de seguridad, son una piedra angular de este régimen mundial. Las
normas de seguridad del OIEA constituyen un instrumento util para las partes
contratantes en la evaluacion de su desempefio en virtud de esas convenciones
internacionales.

LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Las normas de seguridad del OIEA se basan en el Estatuto de este, que
autoriza al OIEA a establecer o adoptar, en consulta y, cuando proceda, en



colaboraciéon 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 exposiciéon de las personas a las radiaciones y la emision de
materiales radiactivos al medio ambiente, reducir la probabilidad de sucesos que
puedan dar lugar a una pérdida de control sobre el nucleo de un reactor nuclear,
una reaccion nuclear en cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de
radiacion, y mitigar las consecuencias de esos sucesos si se producen. Las normas
se aplican a instalaciones y actividades que dan lugar a riesgos radiologicos,
comprendidas las instalaciones nucleares, el uso de la radiacion y de las fuentes
radiactivas, el transporte de materiales radiactivos y la gestion de los desechos
radiactivos.

Las medidas de seguridad tecnologica y las medidas de seguridad fisical0
tienen en comun la finalidad de proteger la vida y la salud humanas y el medio
ambiente. Las medidas de seguridad tecnoldgica y de seguridad fisica deben
disefiarse y aplicarse en forma integrada, de modo que las medidas de seguridad
fisica no comprometan la seguridad tecnoldgica y las medidas de seguridad
tecnologica no comprometan la seguridad fisica.

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

Nociones Fundamentales de Seguridad

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

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 Coleccién de Seguridad Fisica Nuclear
del OIEA.



Nociones Fundamentales de Seguridad
Principios fundamentales de seguridad
[

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

Parte 2. Liderazgo y gestion en

relacién con la seguridad 2. Seguridad de las centrales nucleares

2.1 Disefio y construction
Parte 3. Proteccion radiolégica y seguridad 2.2 Puesta en servicio y explotacion
de las fuentes de radiacion

Parte 4. Evaluacion de la seguridad de las

. . 2 3. Seguridad de los reactores de investigacion
instalaciones y actividades

Parte 5. Gestion previa a la disposicion final de 4. Seguridad de las instalaciones del ciclo
desechos radiactivos del combustible nuclear

5. Seguridad de las instalaciones de disposicion

Parte 6. Clausura y cesacion de actividades S e

Parte 7. Preparacion y respuesta en

: 6. Transporte seguro de materiales radiactivos
caso de emergencia

|
Coleccion de guias de seguridad

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

requisitos no se cumplen, deben adoptarse medidas para alcanzar o restablecer el
grado de seguridad requerido. El formato y el estilo de los requisitos facilitan su
uso para establecer, de forma armonizada, un marco nacional de reglamentacion.
En los requisitos de seguridad se emplean formas verbales imperativas, junto con
las condiciones conexas que deben cumplirse. Muchos de los requisitos no se
dirigen a una parte en particular, lo que significa que incumbe cumplirlos a las
partes que corresponda.

Guias de seguridad

Las guias de seguridad ofrecen recomendaciones y orientacién sobre como
cumplir los requisitos de seguridad, lo que indica un consenso internacional en el
sentido de que es necesario adoptar las medidas recomendadas (u otras medidas
equivalentes). Las guias de seguridad contienen ejemplos de buenas practicas
internacionales y dan cuenta cada vez mas de las mejores practicas que existen
para ayudar a los usuarios que tratan de alcanzar altos grados de seguridad. En la
formulacion de las recomendaciones de las guias de seguridad se emplean formas
verbales condicionales.



APLICACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

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

Las normas de seguridad del OIEA se aplican, segun 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 ensefianza y la creacion de cursos de capacitacion.

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

Las consideraciones cientificas en las que descansan las normas de
seguridad del OIEA proporcionan una base objetiva para la adopcion de
decisiones acerca de la seguridad; sin embargo, las instancias decisorias deben
también formarse opiniones fundamentadas y determinar la mejor manera de
equilibrar los beneficios de una medida o actividad con los riesgos asociados



a las radiaciones y cualquier otro efecto perjudicial a que pueda dar lugar esa
medida o actividad.

PROCESO DE ELABORACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD
DEL OIEA

En la 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 radiologica (RASSC), la seguridad
de los desechos radiactivos (WASSC) y el transporte seguro de materiales
radiactivos (TRANSSC), asi como la Comisiéon sobre Normas de Seguridad
(CSS), que supervisa el programa de normas de seguridad del OIEA (véase la
figura. 2).

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

normas de seguridad y
por la CSS

!

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

existentes

Proyecto ‘ f

Examen a cargo Proyecto

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

de seguridad

Proyecto final ‘ f

Apoyo
dela CSS

Observaciones

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

existente.



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

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

INTERACCION CON OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES

En la elaboracion de las normas de seguridad del OIEA se tienen en cuenta
las conclusiones del Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio
de los Efectos de las Radiaciones Atomicas (UNSCEAR) y las recomendaciones
de drganos internacionales de expertos, en particular la Comision Internacional
de Proteccion Radioldgica (ICRP). Algunas normas de seguridad se elaboran
en cooperacion con otros o6rganos del sistema de las Naciones Unidas u otros
organismos especializados, entre ellos la Agencia para la Energia Nuclear de
la OCDE, la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura, la Organizacion Internacional del Trabajo, la Organizacién Mundial
de la Salud, la Organizacion Panamericana de la Salud, y el Programa de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente.

INTERPRETACION DEL TEXTO

Los términos relacionados con la seguridad se interpretardn 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 la Introduccion que figura en la secciéon 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 célculo, procedimientos o limites y
condiciones) puede presentarse en apéndices 0 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 précticos o informacion 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 informacioén que corresponda a otros autores podra presentarse en
forma de anexos. La informacion procedente de otras fuentes que se presenta en
los anexos ha sido extraida y adaptada para que sea de utilidad general.
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1. INTRODUCCION

ANTECEDENTES

1.1. La presente publicacion de la categoria Requisitos de Seguridad Generales
de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA N° GSR Part 3, titulada
“Proteccion radiologica y seguridad de las fuentes de radiacion: Normas basicas
internacionales” (en adelante denominada “estas Normas” o “las presentes
Normas”), pertenece a la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Sustituye
a las “Normas basicas internacionales de seguridad para la proteccion contra
la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion” publicadas
en 1997 (las “NBS de 1997”)!. La seccion 1 no incluye requisitos, sino que
en ella se explican el contexto, los conceptos y los principios relacionados con
los requisitos, que se establecen en las secciones 2 a 5 y en los apéndices.

1.2. Laradiactividad es un fendmeno natural y las fuentes naturales de radiacion
son caracteristicas del medio ambiente. La radiacion? y los materiales radiactivos
también pueden ser de origen artificial y tienen numerosas aplicaciones
beneficiosas, como su utilizaciéon en la medicina, la industria, la agricultura y la
investigacion, asi como en la generacion de energia nucleoeléctrica. Los riesgos
radiolégicos que el uso de la radiacion y de materiales radiactivos puede entrafiar
para las personas y el medio ambiente deben evaluarse y controlarse mediante
la aplicacion de normas de seguridad?’.

1.3. La exposicion de tejidos u 6rganos humanos a la radiacion puede provocar
la muerte de células en una escala lo suficientemente amplia como para afectar
la funcion del tejido u érgano expuesto. Los efectos de este tipo, denominados
“efectos deterministas”, solo son observables clinicamente en una persona si la

! AGENCIA PARA LA ENERGIA NUCLEAR DE LA OCDE, ORGANISMO
INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, ORGANIZACION DE LAS NACIONES
UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION, ORGANIZACION
INTERNACIONAL DEL TRABAJO, ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD,
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Normas bésicas internacionales de
seguridad para la proteccion contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de
radiacion, Coleccion Seguridad del OIEA N° 115, OIEA, Viena (1997).

2 Por “radiacion”, en el contexto de las presentes Normas, se entiende radiacion
ionizante.

3 Las obligaciones que figuran en la seccién 1, en cuya formulacion se emplean
expresiones como “debe” o “deben”, se citan de los Principios fundamentales de seguridad [1].



dosis de radiacion rebasa un determinado nivel umbral. Por encima de este nivel
umbral de dosis, la gravedad del efecto determinista aumenta al elevarse la dosis.

1.4. La exposicion a la radiacion también puede provocar la transformacion
no letal de las células, que pueden seguir manteniendo su capacidad de division
celular. El sistema inmunologico del cuerpo humano es muy eficaz en la
deteccion y destruccion de células anormales. Con todo, existe la posibilidad
de que la transformacién no letal de una célula produzca, tras un periodo
de latencia, cancer en la persona expuesta si la célula es somatica, o que esa
transformacion tenga efectos hereditarios si la célula es germinal. Tales efectos
se denominan efectos “estocasticos”. Para los fines de las presentes Normas,
se supone que la probabilidad de que con el tiempo se produzcan efectos
estocasticos es proporcional a la dosis recibida, sin un nivel de dosis umbral. El
“coeficiente nominal de riesgo de la dosis ajustado al detrimento”, que incluye
los riesgos de todos los canceres y los riesgos de efectos hereditarios, es del 5 %
por sievert [2]. Es posible que este coeficiente se deba ajustar a medida que
se disponga de nuevos conocimientos cientificos.

1.5. Los requisitos establecidos en estas Normas se rigen por los objetivos,
conceptos y principios de los Principios fundamentales de seguridad [1]. Las
presentes Normas se basan en la informacion obtenida de la experiencia de los
Estados en la aplicacion de los requisitos de las NBS de 19974, y de la experiencia
de muchos Estados en el empleo de técnicas de radiacion y nucleares. Asimismo,
se basan en amplias actividades de investigacion y desarrollo realizadas por
organizaciones cientificas y técnicas nacionales e internacionales sobre los
efectos de la exposicion a la radiacion en la salud y sobre las medidas y técnicas
para el disefio y uso seguros de las fuentes de radiacion. En las presentes
Normas también se tienen en cuenta las conclusiones del Comité Cientifico
de las Naciones Unidas para el Estudio de los Efectos de las Radiaciones
Atomicas (UNSCEAR) [3] y las recomendaciones de la Comision Internacional
de Proteccion Radiologica (ICRP) [2]. Puesto que las consideraciones cientificas
son solo una parte de la base para adoptar decisiones con respecto a la proteccion

* AGENCIA PARA LA ENERGIA NUCLEAR DE LA OCDE, ORGANISMO
INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, ORGANIZACION DE LAS NACIONES
UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION, ORGANIZACION
INTERNACIONAL DEL TRABAJO, ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD,
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Normas basicas internacionales de
seguridad para la proteccion contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de
radiacion, Coleccion Seguridad del OIEA N° 115, OIEA, Viena (1997).



y la seguridad, en las Normas también se utilizan juicios de valor relacionados
con la gestion de riesgos.

El sistema de proteccion y seguridad

1.6. Como se indica en los Principios fundamentales de seguridad [1],
“el objetivo fundamental de la seguridad es proteger a las personas y el medio
ambiente contra los efectos nocivos de las radiaciones ionizantes”. Este objetivo
debe alcanzarse sin limitar indebidamente la operacion de instalaciones o la
realizacion de actividades que generan riesgos radioldgicos’. En consecuencia,
el sistema de proteccion y seguridad tiene por objeto evaluar, gestionar
y controlar la exposicion a la radiacion a fin de reducir, en la medida en que
sea razonablemente posible, los riesgos radiologicos, comprendidos los riesgos
de efectos en la salud y los riesgos para el medio ambiente.

1.7. Las presentes Normas se basan en los siguientes principios de seguridad
establecidos en los Principios fundamentales de seguridad [1]:

Principio 1:  Responsabilidad de la seguridad
La responsabilidad primordial de la seguridad debe recaer en la persona
u organizacién a cargo de las instalaciones y actividades que generan
riesgos radioldgicos.

Principio 2:  Funcién del gobierno

Debe establecerse y mantenerse un marco de seguridad juridico
y gubernamental eficaz, que incluya un 6rgano regulador independiente.

5 La expresion “riesgos radiol6gicos” se utiliza en el sentido general para referirse a:
— los efectos nocivos para la salud de la exposicion a las radiaciones (incluida la
probabilidad de que esos efectos se produzcan);
— cualquier otro riesgo relacionado con la seguridad (incluidos los riesgos para el
medio ambiente) que pudiera surgir como consecuencia directa de:
* la exposicion a la radiacion;
* la presencia de material radiactivo (incluidos los desechos radiactivos) o su
emision al medio ambiente;
* la pérdida de control sobre el nticleo de un reactor nuclear, una reaccién nuclear en
cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de radiacion.



Principio 3:  Liderazgo y gestion en pro de la seguridad
Deben establecerse y mantenerse un liderazgo y una gestion que promuevan
eficazmente la seguridad en las organizaciones que se ocupan de los riesgos
radiologicos, y en las instalaciones y actividades que los generan.

Principio 4:  Justificacion de las instalaciones y actividades

Las instalaciones y actividades que generan riesgos radioldgicos deben
reportar un beneficio general.

Principio 5:  Optimizacion de la proteccion

La proteccion debe optimizarse para proporcionar el nivel de seguridad
mas alto que sea razonablemente posible alcanzar.

Principio 6:  Limitacion de los riesgos para las personas

Las medidas de control de los riesgos radioldgicos deben garantizar que
ninguna persona se vea expuesta a un riesgo de dafios inaceptable.

Principio 7:  Proteccion de las generaciones presentes y futuras

Deben protegerse contra los riesgos radioldgicos las personas y el medio
ambiente del presente y del futuro.

Principio 8:  Prevencion de accidentes

Deben desplegarse todos los esfuerzos posibles para prevenir los accidentes
nucleares o radiologicos y para mitigar sus consecuencias.

Principio 9:  Preparacion y respuesta para casos de emergencia

Deben adoptarse disposiciones de preparacion y respuesta para casos
de emergencia nuclear o radiolédgica.

Principio 10: Medidas protectoras para reducir los riesgos radiologicos
existentes o no reglamentados

Las medidas protectoras para reducir los riesgos radiologicos existentes
o no reglamentados deben justificarse y optimizarse.



Los tres principios generales de la proteccion radiologica, que se refieren a la
justificacion, la optimizacion de la proteccion y la aplicacion de limites de dosis,
se formulan en los principios de seguridad 4, 5,6 y 10 [1].

1.8. La responsabilidad primordial de la seguridad debe recaer en la persona
u organizaciéon a cargo de las instalaciones y actividades® que generan
riesgos radioldgicos [1]. Otras partes también deben asumir determinadas
responsabilidades. Por ejemplo, los suministradores de generadores de radiacion
y de fuentes radiactivas tienen responsabilidades en relacién con el disefio y la
fabricacion y las instrucciones de funcionamiento para su uso seguro. En el caso
de las exposiciones médicas, debido al contexto médico en que se producen
esas exposiciones, la responsabilidad primordial de la proteccion y la seguridad
de los pacientes recae en el profesional sanitario encargado de administrar
la dosis de radiacién, denominado en las presentes Normas “médico realizador
de procedimientos radiologicos”. Otros tipos de profesionales sanitarios pueden
participar en la preparaciéon y realizacion de procedimientos radioldgicos,
y cada uno de ellos tiene responsabilidades especificas, que se establecen en
estas Normas.

1.9. Un marco gubernamental, juridico y regulador para la seguridad
debidamente creado permite la regulacion de las instalaciones y actividades que
generan riesgos radiologicos. Existe una jerarquia de responsabilidades en este
marco, desde los gobiernos hasta los o6rganos reguladores y las organizaciones
responsables de las actividades relacionadas con la exposicion a la radiacion
y las personas que participan en esas actividades. Corresponde al gobierno
adoptar, en su ordenamiento juridico nacional, la legislacion, reglamentacion,
normas y medidas que puedan ser necesarias para el cumplimiento efectivo
de todas sus obligaciones nacionales e internacionales, y establecer un 6rgano

 La expresion “instalaciones y actividades” es una expresién general que incluye
cualquier actividad humana que podria causar la exposicion de seres humanos a riesgos
radiologicos derivados de fuentes naturales o artificiales. El término “instalaciones” incluye:
las instalaciones nucleares; los establecimientos de irradiacion; algunas instalaciones de
extraccion y de tratamiento de materias primas, como las minas de uranio; las instalaciones
de gestion de desechos radiactivos, y cualquier otro lugar o lugares donde se produzcan,
traten, utilicen, manipulen, almacenen o envien a su disposicion final materiales radiactivos —o
donde se instalen generadores de radiacion— a tal escala que sea necesario tener en cuenta
consideraciones relativas a la proteccion y la seguridad. El término “actividades” incluye: la
produccion, utilizacion, importacion y exportacion de fuentes de radiacion con fines industriales,
de investigacion y médicos; el transporte de material radiactivo; la clausura de instalaciones; las
actividades de gestion de desechos radiactivos tales como la descarga de efluentes; y algunos
aspectos de la restauracion de emplazamientos afectados por residuos de actividades previas.



regulador independiente. En algunos casos, mas de una entidad gubernamental
puede desempenar las funciones de 6rgano regulador cuando se llevan a cabo
actividades dentro de sus jurisdicciones relacionadas con el control de las
radiaciones y de los materiales radiactivos.

1.10. Tanto el gobierno como el organo regulador tienen responsabilidades
importantes en la creacion del marco regulador para la proteccion de las personas
y del medio ambiente contra los efectos nocivos de las radiaciones, asi como
en el establecimiento de normas. Las presentes Normas exigen que el gobierno
garantice la coordinacion de los departamentos y organismos gubernamentales
que tienen responsabilidades en materia de proteccion y seguridad, entre ellos
el 6rgano regulador, y de los departamentos y organismos que se ocupan de la
salud publica, el medio ambiente, el trabajo, la mineria, la ciencia y la tecnologia,
la agricultura y la enseflanza. Las normas deben elaborarse en consulta con
quienes tienen o podrian tener que aplicarlas.

1.11. El gobierno también es responsable de asegurar, segiin proceda, que
se adopten disposiciones para los servicios de apoyo, como la ensefianza y la
capacitacion, y los servicios técnicos. Si no se dispone de esos servicios en el
Estado, tal vez sea necesario estudiar otros mecanismos para prestarlos. El 6rgano
regulador es responsable de desempefiar las funciones reguladoras que se le
requieren, como el establecimiento de requisitos y directrices, la autorizacién
e inspeccion de instalaciones y actividades, y el control del cumplimiento de las
disposiciones legislativas y reglamentarias.

1.12. El liderazgo en las cuestiones de seguridad deben ponerse de manifiesto
a los mas altos niveles de una organizacién, y la seguridad debe lograrse
y mantenerse mediante un sistema de gestion eficaz. Este sistema ha de integrar
todos los elementos de gestion de modo que los requisitos de proteccion
y seguridad se definan y apliquen de forma coherente con otros requisitos,
incluidos los relativos a la salud, el desempefio humano, la calidad, la proteccion
del medio ambiente y la seguridad fisica, teniendo en cuenta aspectos econémicos.
La aplicacion del sistema de gestion también debe garantizar la promocion de
la cultura de la seguridad, la evaluacion periddica del comportamiento de la
seguridad y la aplicacion de las ensefianzas extraidas de la experiencia. La cultura
de la seguridad incluye un compromiso individual y colectivo respecto de la
seguridad por parte de los dirigentes, la administracion y el personal en todos
los niveles. La expresion “sistema de gestion” refleja e incorpora el concepto de
“control de calidad” (control de la calidad de los productos) y su evolucion hasta
que se convierte en “garantia de calidad” (sistema para garantizar la calidad de los
productos) y “sistema de gestion de calidad” (sistema para gestionar la calidad).



1.13. La explotacion de instalaciones o la realizacion de actividades que utilizan
una nueva fuente de radiacion y que pueden aumentar o reducir las exposiciones
o la probabilidad de que éstas se produzcan debe justificarse en el sentido
de que los beneficios individuales y sociales previstos superen el detrimento que
se podria ocasionar. La comparacion del detrimento y el beneficio suele ir mas
alla de la consideracion de la proteccion y la seguridad, e incluye asimismo
el examen de factores economicos, sociales y ambientales.

1.14. La aplicacion del principio de justificacion a las exposiciones médicas
requiere un enfoque especial. Como justificacion global de las exposiciones
médicas, se acepta que el uso de la radiacion en la medicina es mas beneficioso
que perjudicial. Ahora bien, en el nivel siguiente, se precisa una justificacion
genérica, que deberd determinar la autoridad sanitaria junto con los organos
profesionales competentes, respecto de un procedimiento radioldgico
determinado. Esto también se aplica a la justificacion de las nuevas tecnologias
y técnicas a medida que van evolucionando. En el ultimo nivel de la justificacion,
la aplicacion del procedimiento radiologico a una persona determinada debe ser
objeto de examen. Los objetivos especificos de la exposicion, las circunstancias
clinicas y las caracteristicas de la persona de que se trate han de tenerse en cuenta
mediante las directrices de remision de pacientes que elaboren los organos
profesionales y la autoridad sanitaria.

1.15. La optimizacion de la proteccion y la seguridad, cuando se aplica
a la exposicion de los trabajadores y los miembros del publico, asi como
de los cuidadores y acompanantes de los pacientes sometidos a procedimientos
radioldgicos, es un proceso destinado a asegurar que la probabilidad y la magnitud
de las exposiciones y el nimero de personas expuestas sean tan bajos como
sea razonablemente posible, teniendo en cuenta factores economicos, sociales
y ambientales. Esto significa que el nivel de proteccion seria el mejor posible
en las circunstancias existentes. La optimizacion es un proceso prospectivo
e iterativo que exige la adopcion de criterios tanto cualitativos como cuantitativos.

1.16. Al igual que en la justificacion, la aplicacion del principio de optimizacion
a la exposicion médica de los pacientes y a la de los voluntarios como parte de un
programa de investigacion biomédica requiere un enfoque especial. Una dosis
de radiacion demasiado baja podria ser tan perjudicial como una dosis demasiado
alta, en el sentido de que la consecuencia podria ser que un cancer no se cure
o que las imagenes obtenidas no sean de la calidad adecuada para el diagndstico.
Es de primordial importancia que el resultado de la exposicion médica sea
el requerido.



1.17. En las situaciones de exposicion planificadas, las exposiciones y los
riesgos estan sometidos a control a fin de que no se rebasen los limites de dosis
especificados para la exposicion ocupacional y para la exposicion del publico, y se
aplique el principio de optimizacion para alcanzar el nivel deseado de proteccion
y seguridad.

1.18. Deben desplegarse todos los esfuerzos posibles para prevenir los accidentes
nucleares o radioldgicos y mitigar sus consecuencias. Las consecuencias mas
perjudiciales a que han dado lugar las instalaciones y actividades se han debido
a la pérdida de control del nicleo de un reactor nuclear, una reaccion nuclear
en cadena, una fuente radiactiva u otra fuente de radiacion. Por lo tanto, para
garantizar que la probabilidad de accidentes con consecuencias perjudiciales sea
extremadamente baja, deben adoptarse medidas encaminadas a:

— prevenir la aparicion de fallos o de condiciones anormales (incluidas las
infracciones en materia de seguridad fisica) que puedan conducir a esa
pérdida de control;

— prevenir la agravacion de los fallos o condiciones anormales que
se produzcan;

— prevenir la pérdida, o la pérdida de control, de las fuentes radiactivas u otras
fuentes de radiacion.

1.19. Deben adoptarse disposiciones de preparacion y respuesta para casos
de emergencia nuclear o radioldgica. Los principales objetivos de la preparacion
y respuesta para casos de emergencia nuclear o radioldgica son:

— asegurar que existan mecanismos para dar una respuesta eficaz en el lugar
de los hechos y, segin proceda, a los niveles local, regional, nacional
e internacional, ante una emergencia nuclear o radiologica;

— asegurar que, en el caso de los incidentes que razonablemente se puedan
prever, los riesgos radiologicos sean menores;

— cuando se produzcan incidentes, adoptar medidas practicas a fin de mitigar
toda consecuencia para la vida y la salud humanas y para el medio ambiente.

Tipos de situacion de exposicion

1.20. A los efectos de establecer requisitos practicos de proteccion y seguridad,
las presentes Normas hacen una distincién entre tres tipos de situacion
de exposicion: las situaciones de exposicion planificadas, las situaciones
de exposicion de emergencia y las situaciones de exposicion existentes [2].



Juntos, estos tres tipos de situacion de exposicion abarcan todas las situaciones
de exposicion a las que se aplican estas Normas:

a)

b)

La situacion de exposicion planificada es una situacion de exposicion que
surge a raiz de la utilizacion planificada de una fuente o de una actividad
planificada que tiene como resultado una exposicion debida a una fuente.
Puesto que pueden adoptarse disposiciones para la proteccion y la
seguridad antes de iniciar la actividad en cuestion, las exposiciones conexas
y la probabilidad de que se produzcan pueden limitarse desde el principio.
Los principales medios de controlar la exposicion en situaciones
de exposicion planificadas son el disefio apropiado de instalaciones, equipo
y procedimientos operacionales, y la capacitacion. En las situaciones
de exposicion planificadas cabe prever que haya cierto grado de exposicion.
Cuando no existe la certeza de que la exposicion se vaya a producir, sino
que esta podria ser resultado de un accidente o deberse a un suceso o una
serie de sucesos que podrian darse pero no es seguro que asi sea, esto
se denomina “exposicion potencial”.

La situacion de exposicion de emergencia es una situacion de exposicion
que se da como resultado de un accidente, acto doloso o cualquier otro
suceso inesperado, y requiere la pronta adopcion de medidas para evitar
o reducir las consecuencias adversas. Deben estudiarse medidas preventivas
y mitigadoras antes de que se presente una situacion de exposicion
de emergencia. Sin embargo, una vez que esa situacion se produce, las
exposiciones solo pueden reducirse mediante la aplicacion de medidas
protectoras.

La situacion de exposicion existente es una situacion de exposicion
que ya existe cuando tiene que tomarse una decision sobre la necesidad
de control. Entre las situaciones de exposicion existentes figuran las
situaciones de exposicion a la radiacion de fondo natural, asi como las
de exposicion debida a materiales radiactivos residuales provenientes
de practicas anteriores que no estuvieron sometidas a control reglamentario
0 que permanecen una vez terminada la situacion de exposicion
de emergencia.

Si el suceso o la serie de sucesos que se ha tenido en cuenta en la evaluacion
de la exposicion potencial llega a producirse, puede tratarse como una situacion
de exposicion planificada o, si se ha declarado una emergencia, como una
situacion de exposicion de emergencia.

1.21. Las descripciones que figuran en el parr. 1.20 de los tres tipos de situacion
de exposicion no siempre bastan para determinar de manera inequivoca de qué



tipo de situacion de exposicion se trata dadas unas circunstancias particulares.
Por ejemplo, las transiciones de una situacion de exposicion de emergencia a una
situacion de exposicion existente pueden darse progresivamente con el tiempo;
y algunas exposiciones debidas a fuentes naturales pueden presentar algunas
caracteristicas tanto de las situaciones de exposicion planificadas como de las
situaciones de exposicion existentes. En las presentes Normas, se ha determinado
el tipo de situacion de exposicion mas apropiado para circunstancias concretas
teniendo en cuenta consideraciones practicas. A los efectos de las Normas,
la exposicion de las tripulaciones de aeronaves a la radiaciéon codsmica se examina
en el marco de las situaciones de exposicién existentes en la seccién 5.
La exposicion de las tripulaciones de naves espaciales a la radiacion césmica
presenta circunstancias excepcionales que se analizan por separado en la
seccion 5.

Restricciones de dosis y niveles de referencia

1.22. Las restricciones de dosis y los niveles de referencia se emplean para
optimizar la proteccion y la seguridad, cuyo resultado previsto es que todas las
exposiciones se realicen de manera controlada en niveles que sean tan bajos
como sea razonablemente posible, teniendo en cuenta factores economicos,
sociales y ambientales. Las restricciones de dosis se aplican a la exposicion
ocupacional y a la exposiciéon del publico en situaciones de exposicion
planificadas. Las restricciones de dosis se fijan separadamente para cada fuente
sometida a control y se utilizan como condiciones de contorno en la definicion
de la gama de opciones existentes con fines de optimizacion de la proteccion
y la seguridad. Las restricciones de dosis no son limites de dosis: el hecho
de sobrepasar una restriccion de dosis no constituye un incumplimiento de los
requisitos reglamentarios, aunque podria dar origen a la adopcion de medidas
de seguimiento.

1.23. Si bien los objetivos del uso de las restricciones de dosis para controlar
la exposicion ocupacional y la exposicion del publico son similares, las
restricciones de dosis se aplican de formas distintas. En el caso de la exposicion
ocupacional, la restriccion de dosis es un instrumento de cuyo establecimiento
y utilizacion en la optimizacion de la proteccion y la seguridad debe encargarse
la persona u organizacion responsable de una instalacion o actividad. En el de la
exposicion del publico en situaciones de exposicion planificadas, el gobierno o el
organo regulador garantizan el establecimiento o la aprobacion de restricciones
de dosis, teniendo en cuenta las caracteristicas del emplazamiento y de
la instalacién o actividad, los escenarios de exposicion y las opiniones de las
partes interesadas. Una vez se han producido las exposiciones, la restriccion
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de dosis puede utilizarse como parametro de referencia para evaluar la idoneidad
de la estrategia optimizada de proteccion y seguridad (denominada la “estrategia
de proteccion”) que se ha aplicado y para efectuar los ajustes que sean necesarios.
Al establecer la restriccion de dosis es preciso tener en cuenta otras disposiciones
en materia de salud y seguridad, asi como la tecnologia de que se dispone.

1.24. Los niveles de referencia se utilizan para optimizar la proteccion
y la seguridad en situaciones de exposicion de emergencia y en situaciones
de exposicion existentes. Esos niveles son establecidos o aprobados por
el gobierno, el d6rgano regulador u otra autoridad competente. En los casos
de exposicion ocupacional y exposicion del publico en situaciones de exposicion
de emergencia y de exposicion existente, el nivel de referencia sirve de condicion
de contorno para determinar la gama de opciones existentes para los fines
de optimizacion en la aplicacion de medidas protectoras. El nivel de referencia
representa el nivel de dosis o el nivel de riesgo por encima del cual se considera
inadecuado hacer planes para permitir que esas exposiciones se den, y por
debajo del cual se aplica la optimizacion de la proteccion y la seguridad. El valor
seleccionado como nivel de referencia dependera de las circunstancias existentes
de las exposiciones objeto de examen. Las estrategias de proteccion optimizadas
tienen por objeto mantener las dosis por debajo del nivel de referencia. Cuando
se plantea una situacion de exposicion de emergencia o se ha identificado una
situacion de exposicion existente, las exposiciones reales podrian ser superiores
o inferiores al nivel del referencia, que se utilizaria como parametro de referencia
para juzgar si se precisan mas medidas protectoras y, de ser asi, para establecer
prioridades en su aplicacion. La optimizacion de la proteccion y la seguridad
debe aplicarse en situaciones de exposiciéon de emergencia y en situaciones
de exposicion existentes, aun cuando las dosis inicialmente recibidas estén por
debajo del nivel de referencia.

1.25. La ICRP recomienda una escala de dosis que abarca dos ordenes
de magnitud entre los cuales normalmente se seleccionaria el valor de una
restriccion de dosis o de un nivel de referencia [2]. En la parte inferior de esta
escala, la restriccion de dosis o el nivel de referencia representan un incremento,
de hasta aproximadamente 1 mSv, con respecto a la dosis recibida en un afio
a partir de la exposicion debida a fuentes de radiacion naturales’. Se emplearia

7 Segun el UNSCEAR [4], la dosis de radiacion media anual a escala mundial debida a
la exposicion a fuentes de radiacion naturales, incluido el radon, es de 2,4 mSv. En cualquier
gran grupo de poblacion cabe esperar que alrededor del 65 % recibiera dosis anuales de entre 1
y 3 mSv. Cabe esperar que un 25 % aproximadamente de la poblacion reciba dosis anuales
inferiores a 1 mSy, y alrededor del 10 % dosis superiores a 3 mSv.
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cuando hay personas expuestas a la radiacion procedente de una fuente que no les
supone ninguna ventaja, o una ventaja minima, pero que puede ser beneficiosa
para la sociedad en general. Ese seria el caso, por ejemplo, al establecer
restricciones de dosis para la exposicion del piiblico en situaciones de exposicion
planificadas.

1.26. Las restricciones de dosis o los mniveles de referencia de 1
a 20 mSv se utilizarian cuando la situacién de exposicion, y no necesariamente
la exposicion propiamente dicha, es por lo general beneficiosa para las personas.
Ese seria el caso, por ejemplo, cuando se establecen restricciones de dosis para
la exposicion ocupacional en situaciones de exposicion planificadas o niveles
de referencia para la exposicion de un miembro del publico en situaciones
de exposicion existentes.

1.27. Los niveles de referencia de 20 a 100 mSv se utilizarian cuando las personas
estan expuestas a radiacion procedente de fuentes que no estan sometidas
a control o cuando las medidas para reducir las dosis son desproporcionadamente
perturbadoras. Esto sucederia, por ejemplo, al establecer niveles de referencia
para la dosis residual tras una emergencia nuclear o radioldgica. Toda situacion
que diese lugar a una dosis superior a 100 mSv recibida en un periodo breve
0 en un afio se consideraria inaceptable, salvo en las circunstancias relativas a la
exposicion de trabajadores de emergencia que se abordan especificamente en las
presentes Normas.

1.28. La seleccion del valor para la restriccion de dosis o el nivel de referencia
se basaria en las caracteristicas de la situacion de exposicion, con inclusion de:

— la naturaleza de la exposicion y la viabilidad de reducir o prevenir
la exposicion;

— los beneficios previstos de la exposicion para las personas y la sociedad,
o los beneficios de evitar medidas preventivas o protectoras que serian
perjudiciales para las condiciones de vida, asi como otros criterios sociales
relativos a la gestion de la situacion de exposicion;

— factores nacionales o regionales, teniendo en cuenta también las
orientaciones internacionales y las buenas practicas en otros lugares.

1.29. El sistema de proteccion y seguridad que requieren las presentes Normas
incluye criterios para la proteccion contra la exposicion debida al radon que
se basan en el nivel de riesgo medio para una poblacidén con habitos de consumo
de tabaco tipicos pero diversos. Debido a los efectos sinérgicos del consumo
de tabaco y la exposicion debida al radon, el riesgo absoluto de cancer de pulmon
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derivado de una dosis unitaria por exposicion debida al radon para los fumadores
es considerablemente mayor que el riesgo para quienes no han fumado
nunca [3, 5, 6]. En la informacion suministrada a la poblacion sobre los riesgos
asociados a la exposicion debida al radon se debe hacer hincapié en este mayor
riesgo para los fumadores.

1.30. Las restricciones de dosis se utilizan en la optimizacion de la proteccion
y la seguridad de los cuidadores y acompafiantes, asi como de los voluntarios
sometidos a exposicion como parte de un programa de investigacion biomédica.
Las restricciones de dosis no son aplicables a la exposicion de los pacientes
sometidos a procedimientos radioldgicos para fines de diagnostico o tratamiento
médicos.

1.31. En la formacién de imdgenes médicas por rayos X, los procedimientos
deintervencion guiados porimagenesy lamedicinanuclearde diagndstico, se utiliza
un nivel de referencia para diagndstico a fin de indicar la necesidad de realizar una
investigacion. Periodicamente se realizan evaluaciones de las dosis o la actividad
tipicas de los radiofarmacos que se administran en una instalacion médica. Si la
comparacion con los niveles de referencia diagnodsticos establecidos indica que
las dosis o la actividad tipicas de los radiofarmacos administrados son demasiado
altas o excepcionalmente bajas, se debe iniciar un examen local para determinar
si se han optimizado la proteccion y la seguridad, y si se precisa alguna medida
correctora.

Proteccion del medio ambiente

1.32. Desde una perspectiva global y a largo plazo, la proteccion de las personas
y el medio ambiente contra los riesgos radioldgicos asociados a la explotacion
de instalaciones y la realizacion de actividades —y, en particular, la proteccion
contra los riesgos que puedan trascender las fronteras nacionales y persistir por
largos periodos de tiempo— es importante para lograr un desarrollo equitativo
y sostenible.

1.33. El sistema de proteccion y seguridad que requieren las presentes Normas
proporciona en general una proteccion adecuada del medio ambiente contra los
efectos nocivos de la radiacion. No obstante, las tendencias internacionales en este
campo muestran una creciente sensibilizacion respecto de la vulnerabilidad del
medio ambiente. Las tendencias también indican la necesidad de poder demostrar
(més que de asumir) que se protege el medio ambiente contra los efectos de los
contaminantes industriales, incluidos los radionucleidos, en una gama mas amplia
de situaciones ambientales, independientemente de toda conexion humana. Esto
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normalmente se logra mediante una evaluacion ambiental prospectiva a fin
de determinar el impacto en el medio ambiente, definir los criterios adecuados
para la proteccién del medio ambiente, evaluar los impactos y comparar los
resultados previstos de las opciones de proteccion disponibles. Para realizar estas
evaluaciones se estan elaborando métodos y criterios que seguiran evolucionando.

1.34. Los impactos radioldgicos en un entorno concreto no son mas que
un tipo de impacto y, en la mayoria de los casos, quizds no sean los impactos
preponderantes de una instalacion o actividad concretas. Ademas, la evaluacion
de impactos en el medio ambiente se debe considerar de forma integrada junto con
otras caracteristicas del sistema de proteccion y seguridad a fin de establecer los
requisitos aplicables a una fuente en particular. Dado que existen interrelaciones
complejas, el enfoque de la proteccion de las personas y el medio ambiente
no se limita a la prevencion de los efectos radiologicos en los seres humanos
y en otras especies. Al establecer reglamentos, se debe adoptar una perspectiva
integrada para garantizar la sostenibilidad, ahora y en el futuro, de la agricultura,
la silvicultura, la pesca y el turismo, y del uso de los recursos naturales. Esta
perspectiva integrada también debe tener en cuenta la necesidad de evitar actos
no autorizados con posibles consecuencias para el medio ambiente y a través de él,
incluidos, por ejemplo, el vertimiento ilicito de material radiactivo y el abandono
de fuentes de radiacion. También es preciso tener en cuenta la posibilidad de que
se acumulen radionucleidos de periodo largo emitidos al medio ambiente.

1.35. Las presentes Normas estan concebidas para identificar la proteccion del
medio ambiente como cuestion que debe ser evaluada, permitiendo al mismo
tiempo flexibilidad para incorporar en los procesos de toma de decisiones los
resultados de las evaluaciones ambientales que sean conmensuradas a los riesgos
radioldgicos.

Interrelacion entre seguridad tecnoldogica y seguridad fisica

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

1.37. La infraestructura de seguridad fisica y la de seguridad tecnologica deben

desarrollarse, en la medida de lo posible, de forma bien coordinada. Todas las
organizaciones que participen deben ser conscientes de los aspectos comunes

14



y las diferencias entre seguridad tecnoldgica y seguridad fisica a fin de poder
tenerlas en cuenta en los planes de desarrollo. Es preciso desarrollar las sinergias
entre la seguridad tecnoldgica y la seguridad fisica de forma que ambas
se complementen y potencien mutuamente.

OBJETIVO

1.38. Las presentes Normas establecen requisitos para la proteccion de las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante
y para la seguridad de las fuentes de radiacion.

ALCANCE

1.39. Las presentes Normas son de aplicacion unicamente a la proteccion contra
la radiacion ionizante, que incluye los rayos gamma, los rayos X y particulas
como las particulas beta, los neutrones, los protones, las particulas alfa y los iones
mas pesados. Si bien en estas Normas no se aborda especificamente el control
de aspectos no radiologicos de la salud, la seguridad y el medio ambiente, son
estos aspectos que también han de tenerse en cuenta. La proteccion contra los
efectos nocivos de la radiacion no ionizante queda fuera del alcance de la presente
publicacion.

1.40. Estas Normas estan destinadas ante todo a su uso por gobiernos y 6rganos
reguladores. Los requisitos se aplican igualmente a partes principales y otras
partes especificadas en la seccion 2, autoridades sanitarias, 6rganos profesionales
y proveedores de servicios como organizaciones de apoyo técnico.

1.41. Estas Normas no se ocupan de las medidas de seguridad fisica.
El OIEA publica recomendaciones sobre seguridad fisica nuclear en la Coleccion
de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.

1.42. Estas Normas son de aplicacién en todas las situaciones que entrafian
exposicion a la radiacion que es susceptible de control. Las exposiciones que
se consideran no susceptibles de control se excluyen del alcance de las presentes
Normas®.

8 Esta generalmente aceptado, por ejemplo, que no es factible controlar el “°K en el
cuerpo o la radiacion coésmica en la superficie de la Tierra.
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1.43. Estas Normas establecen requisitos que deben cumplirse en todas
las instalaciones o al realizar cualquier actividad que den origen a riesgos
radiologicos. En el caso de determinadas instalaciones y actividades, como las
instalaciones nucleares, las instalaciones de gestion de desechos radiactivos y el
transporte de materiales radiactivos, también son de aplicacion otros requisitos
de seguridad que complementan a estas Normas. El OIEA publica guias
de seguridad para ayudar en la aplicacion de las presentes Normas.

1.44. Estas Normas se aplican a tres categorias de exposicion: la exposicion
ocupacional, la exposicion del publico y la exposicion médica.

1.45. Estas Normas se aplican a las actividades humanas que entrafian una
exposicion radioldgica:

— que se lleven a cabo en un Estado que decide adoptar estas Normas o que
solicita a cualquiera de las organizaciones patrocinadoras que disponga
lo necesario para aplicar estas Normas;

— que realicen los Estados con la asistencia del OIEA, la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, la Organizacion
Internacional del Trabajo, la Organizacion Mundial de la Salud,
la Organizacion Panamericana de la Salud o el Programa de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente a la luz de las normas y los reglamentos
nacionales pertinentes;

— que lleve a cabo el OIEA o que entrafien la utilizacion de materiales,
servicios, equipos, instalaciones e informacion inédita puestos a disposicion
por el OIEA, o atendiendo a su peticion, o bajo su control o supervision; o

— que se realicen de conformidad con acuerdos bilaterales o multilaterales
cuyas partes soliciten al OIEA que disponga lo necesario para aplicar las
presentes Normas.

1.46. Las cantidades y unidades utilizadas en las presentes Normas se ajustan
a las recomendaciones de la Comision Internacional de Unidades y Medidas
Radiologicas [7].

ESTRUCTURA
1.47. Los requisitos de las presentes Normas se agrupan en los requisitos
aplicables a todas las situaciones de exposicion y conjuntos distintos de requisitos

aplicables a las situaciones de exposicion planificadas, las situaciones
de exposicion de emergencia o las situaciones de exposicion existentes. Para cada
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uno de los tres tipos de situacion de exposicion, los requisitos estan agrupados
también en requisitos relativos a la exposicién ocupacional, la exposicion del
publico y (en el caso de las situaciones de exposicion planificadas inicamente),
la exposicion médica.

1.48. Los requisitos que las presentes Normas establecen, tanto los requisitos
“generales” numerados en negritas y con titulos como otros requisitos, se expresan
mediante formas verbales futuras con valor imperativo. Cada requisito general
va seguido de requisitos conexos.

1.49. En la seccion 2 se exponen los requisitos que se aplican generalmente
a todas las situaciones de exposicion y a las tres categorias de exposicion
(exposicion ocupacional, del publico y médica). Estos requisitos incluyen
la asignacion de responsabilidades al gobierno, el 6rgano regulador, y las
partes principales y otras partes con respecto a la ejecucion de un programa
de proteccion y seguridad y un sistema de gestion, la promocién de una cultura
de la seguridad y la consideracion de factores humanos.

1.50. En la seccion 3 se exponen los requisitos —ademas de los de la seccion 2—
para las situaciones de exposicion planificadas. Esta seccion incluye los requisitos
aplicables a las tres categorias de exposicion, los requisitos para la seguridad
de las fuentes, y conjuntos distintos de requisitos respecto de la exposicion
ocupacional, la exposicion del publico y la exposicion médica.

1.51. En la seccion 4 se exponen los requisitos —ademas de los de la seccion 2—
para las situaciones de exposicion de emergencia. Esta seccion incluye los
requisitos respecto de la exposicion del publico y la exposicién ocupacional
(es decir, la exposicion de trabajadores de emergencias) en situaciones
de exposicion de emergencia. También incluye requisitos sobre las transiciones
de una situacion de exposicion de emergencia a una situacion de exposicion
existente.

1.52. En la seccién 5 se exponen los requisitos —ademas de los de la seccion 2—
para las situaciones de exposicion existentes. En esta seccion se incluyen los
requisitos respecto de la exposicion del publico y la exposicion ocupacional
ensituaciones de exposicion existentes. Incluye requisitosrelativos alarestauracion
de emplazamientos y el asentamiento en zonas con materiales radiactivos
residuales, la presencia de raddén en los hogares y los lugares de trabajo,
de radionucleidos en productos basicos, y la exposicion de las tripulaciones
de aviones y de naves espaciales.
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1.53. En el cuadro 1 se muestra la organizacion de los requisitos de las presentes
Normas para las categorias de exposicion pertinentes en cada tipo de situacion
de exposicion. Los requisitos generales para todas las situaciones de exposicion
se indican en la seccion 2, y los requisitos para las distintas situaciones
de exposicion se presentan en las secciones 3 a 5. Asi pues, para cualquier
instalacion o actividad concreta, mas de una seccion de las presentes Normas sera
pertinente, como ilustran los siguientes ejemplos:

a)  Los requisitos para el organo regulador que se presentan en la seccion
2 son aplicables a todas las situaciones y todas las categorias de exposicion.
Constituyen el marco regulador en el que las personas o las organizaciones
responsables de las instalaciones y las actividades deben cumplir los
requisitos que les incumben. Estos requisitos, pues, establecen las
responsabilidades generales de reglamentacion del organo regulador.
Cualquier otro requisito para el 6rgano regulador que se aplique a un tipo
de situacion de exposicion se indica en las secciones 3 a 5. Estos requisitos
adicionales se afiaden a los que figuran en la seccion 2.

b) Las personas u organizaciones responsables de una instalacion médica
en la que se utilizan generadores de radiacion o fuentes radiactivas estan
sujetos a los requisitos que figuran en la seccion 2 para todas las situaciones
y todas las categorias de exposicion, asi como los requisitos indicados
en la seccion 3 que son comunes a todas las situaciones de exposicion
planificadas (parrs. 3.5 a 3.67). Ademas, esas personas u organizaciones
estan sujetos a los otros requisitos que se presentan en la seccion 3 relativos
a la exposicion ocupacional (como la exposicion de personal médico que
utiliza dispositivos médicos que emiten radiacion) (parrs. 3.68 a 3.116),
la exposicion del publico (como la exposicion en salas adyacentes a otras
que contengan equipo generador de radiacion) (parrs. 3.117 a 3.144)
y la exposicion médica (como la exposicion de los pacientes) (parrs. 3.145
a 3.185).

1.54. Los apéndices [ a IV presentan valores numéricos en apoyo de los requisitos,
que abarcan la exencion y la dispensa, la clasificacion de las fuentes selladas, los
limites de dosis aplicables a las situaciones de exposicion planificadas y criterios
para su uso en la preparacion y respuesta para casos de emergencia.

1.55. En las presentes Normas se incluyen las definiciones de los términos
utilizados.
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CUADRO 1. ORGANIZACION DE LOS REQUISITOS DE LAS PRESENTES NORMAS

Exposicion ocupacional  Exposicion del publico  Exposicion médica

Situaciones de Seccidn 2; Seccion 2; Seccion 2;
exposicion Seccion 3: Seccion 3: Seccion 3:
planificadas parrs. 3.5 a 3.67 parrs. 3.5 a 3.67 parrs. 3.5 a 3.67

y parrs. 3.68 a 3.116 y parrs. 3.117 a 3.144 y parrs. 3.145 2 3.185

Situaciones de

exposicion de Seccién 2; Seccién 2; No se aplica
X ., .y
P . Seccion 4 Seccion 4 P
emergencia
Situaciones de . .
., Seccion 2; Seccion 2; .

exposicion . . No se aplica

. Seccion 5 Seccion 5
existentes

2. REQUISITOS GENERALES RELATIVOS
A LA PROTECCION Y LA SEGURIDAD

DEFINICIONES

2.1. Los términos utilizados tienen los significados que se dan en las
Definiciones.

INTERPRETACION

2.2. Salvo cuando lo autorice especificamente el 6rgano regulador estatutario
de una organizacion patrocinadora, ninguna interpretacion de las presentes
Normas por parte de oficial o empleado alguno de la organizacion patrocinadora
distinta de la interpretacion por escrito del Jefe de la organizacion patrocinadora
sera vinculante para dicha organizacion.

SOLUCION DE CONFLICTOS
2.3. Los requisitos de las presentes Normas se afiaden a los requisitos aplicables,

como los previstos en convenciones vinculantes y leyes y reglamentos nacionales
pertinentes, y no los sustituyen.
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2.4. En caso de conflicto entre los requisitos de las presentes Normas y otros
requisitos aplicables, el gobierno o el organo regulador, segun corresponda,
determinara qué requisitos deben cumplirse.

2.5. Nada de lo dispuesto en las presentes Normas se interpretard como
una restriccion de las medidas que puedan ser necesarias en relacion con
la proteccion y la seguridad o como una exencion para las partes mencionadas
en los parrs. 2.40 y 2.41 de cumplir las leyes y reglamentos aplicables.

ENTRADA EN VIGOR

2.6. Las presentes Normas entraran en vigor un afo después de la fecha de su
aprobacidn o reconocimiento, segun convenga, por la organizacion patrocinadora.

2.7. Si un Estado decide adoptar las presentes Normas, éstas entraran en vigor
en el momento que se indique en la aprobacion oficial por ese Estado.

APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA
Requisito 1: Aplicaciéon de los principios de proteccion radiologica

Las partes con responsabilidades en materia de proteccion y seguridad
aseguraran que los principios de proteccion radiolégica se apliquen en todas
las situaciones de exposicion.

2.8. En las situaciones de exposicion planificadas, cada parte con
responsabilidades en materia de proteccion y seguridad asegurara, cuando los
requisitos pertinentes se apliquen a esa parte, que no se realice ninguna practica
a menos que esta esté justificada.

2.9. En las situaciones de exposicion de emergencia y las situaciones
de exposicion existentes, cada parte con responsabilidades en materia
de proteccion y seguridad asegurara, cuando los requisitos pertinentes se apliquen
a esa parte, que las medidas protectoras o las medidas reparadoras estén
justificadas y se realicen de tal forma que se alcancen los objetivos fijados en una
estrategia de proteccion.
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2.10. En todas las situaciones de exposicion, cada parte con responsabilidades
en materia de proteccion y seguridad asegurard, cuando los requisitos pertinentes
se apliquen a esa parte, la optimizacién de la proteccion y la seguridad’.

2.11. En las situaciones de exposicion planificadas distintas de la exposicion
médica, cada parte con responsabilidades en materia de proteccion y seguridad
asegurara, cuando los requisitos pertinentes se apliquen a esa parte, que no se
sobrepasen los limites de dosis especificados.

2.12. La aplicacion de los requisitos para el sistema de proteccion y seguridad sera
proporcional a los riesgos radioldgicos asociados a la situacion de exposicion.

RESPONSABILIDADES DEL GOBIERNO'"
Requisito 2: Establecimiento de un marco juridico y regulador

El gobierno establecera y mantendra un marco juridico y regulador para
la proteccion y la seguridad y establecera un érgano regulador independiente
con responsabilidades y funciones especificas.

2.13. El gobierno establecerda y mantendra un marco juridico y regulador apropiado
y eficaz para la proteccion y la seguridad en todas las situaciones de exposicion''.
Este marco abarcara la asignacion de responsabilidades gubernamentales y su
cumplimiento, asi como el control regulador de instalaciones y actividades que
entrafien riesgos radiologicos. En el marco se tendra en cuenta el cumplimiento
de obligaciones internacionales.

2.14. El gobierno asegurara que se disponga lo necesario para la proteccion de las
personas y el medio ambiente, tanto ahora como en el futuro, contra los efectos
nocivos de la radiacion ionizante, sin restringir indebidamente el funcionamiento
de instalaciones o la realizacion de actividades que entrafien riesgos radiologicos.

? Por “optimizacién de la proteccion y la seguridad” se entendera que se ha aplicado
la optimizacion de la proteccion y la seguridad y se ha puesto en practica el resultado de ese
proceso.

19 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 sentido amplio
y, por consiguiente, es intercambiable aqui con el término “Estado”.

! Los requisitos sobre el marco gubernamental, juridico y regulador para la seguridad de
instalaciones y actividades figuran en la Ref.[8].

21



Esto incluira disposiciones para la proteccion de las personas de generaciones
presentes y futuras y de poblaciones muy alejadas de las instalaciones
y actividades presentes.

2.15. El gobierno establecera leyes que, entre otras cosas:

a) sienten la base estatutaria de los requisitos para la proteccion y la seguridad
de todas las situaciones de exposicion;

b) especifiquen que la responsabilidad primordial de la proteccion
y la seguridad incumbe a la persona u organizacion responsable de las
instalaciones y actividades que entrafian riesgos radioldgicos;

c) especifiquen el alcance de su aplicabilidad;

d) establezcan y prevean el mantenimiento de un organo regulador
independiente con funciones y responsabilidades claramente especificadas
en relacion con la reglamentacion de la proteccion y la seguridad,

e) prevean la coordinacion entre autoridades con responsabilidades relativas
a la proteccion y la seguridad en relacién con todas las situaciones
de exposicion.

2.16. El gobierno asegurarda que el Organo regulador sea efectivamente
independiente, al tomar decisiones relativas a la proteccion y la seguridad,
de personas y organizaciones que utilicen o promuevan el uso de la radiacion
y los materiales nucleares, de modo que sea libre de toda injerencia indebida
de las partes interesadas y de todo conflicto de intereses; y asegurara que exista
una separacion funcional de las entidades con responsabilidades o intereses que
pudieran influir indebidamente en las decisiones que adopte.

2.17. El gobierno asegurard que el 6rgano regulador disponga de la facultad
legal, la competencia y los recursos necesarios para desempenar sus funciones
y responsabilidades estatutarias.

2.18. El gobierno velara por que se adopte un enfoque graduado respecto del
control reglamentario de la exposicion a la radiacion, de forma que la aplicacion
de requisitos reglamentarios sea proporcional a los riesgos de radiacion asociados
a la situacion de exposicion.

2.19. El gobierno establecerd mecanismos para asegurar que:
a) las actividades del o6rgano regulador se coordinen con las de otras

autoridades gubernamentales, de acuerdo con el parr. 2.15 e), y con las
organizaciones nacionales e internacionales con responsabilidades conexas;
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b) las partes interesadas participen segiin convenga en los procesos de toma
de decisiones en materia de reglamentacion o en los procesos consultivos
CONexos.

2.20. El gobierno velara por que se disponga lo necesario a escala nacional para
tomar decisiones relativas a la proteccion y la seguridad que quedan fuera de las
facultades del 6rgano regulador.

2.21. El gobierno asegurara que se establezcan requisitos en relacion con:

a) la educacion, capacitacion, cualificacion y competencia en materia
de proteccion y seguridad de todas las personas que participen en actividades
relacionadas con la proteccion y la seguridad,

b) el reconocimiento oficial'? de expertos cualificados;

c¢) la competencia de organizaciones con responsabilidades relativas a la
proteccion y la seguridad.

2.22. El gobierno asegurara que se disponga lo necesario para prestar los servicios
de educacion y capacitacion necesarios para crear y mantener la competencia
de personas y organizaciones con responsabilidades relativas a la proteccion y la
seguridad.

2.23. El gobierno asegurara que se disponga lo necesario para prestar servicios
técnicos relacionados con la proteccion y la seguridad, como servicios
de dosimetria individual, la monitorizacion radioldgica del medio ambiente y la
calibracion de equipo de monitorizaciéon y medicion.

2.24. El gobierno asegurara que se disponga lo necesario para la clausura
en condiciones de seguridad de las instalaciones [9], la gestion segura de desechos
radiactivos [10,11] y la gestion segura del combustible gastado.

2.25. El gobierno asegurard que el transporte de materiales radiactivos
se ajuste a lo dispuesto en el Reglamento para el transporte seguro
de materiales radiactivos [12] del OIEA (el Reglamento de Transporte del OIEA)
y en toda convencion internacional pertinente, teniendo en cuenta otras normas

12 Por “reconocimiento oficial” se entiende el reconocimiento documentado por la
autoridad competente de que una persona posee las cualificaciones y los conocimientos
especializados necesarios para desempeiar las responsabilidades que asumira en la realizacion
de la actividad autorizada.
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y recomendaciones refrendadas a nivel internacional derivadas del Reglamento
de Transporte del OIEA."

2.26. El gobierno asegurara que se disponga lo necesario para recuperar
el control de fuentes radiactivas que hayan sido abandonadas, perdidas, robadas
o transferidas de otro modo sin una autorizacion adecuada.

2.27. El gobierno asegurara que se disponga de la infraestructura necesaria
en relacidon con las interfaces entre seguridad tecnologica y la seguridad fisica
de las fuentes radiactivas.

2.28. Al establecer el marco juridico y regulador relativo a la proteccion y la
seguridad, el gobierno:

a)  cumplird las obligaciones internacionales asumidas;

b) dispondra lo necesario para participar en arreglos internacionales
pertinentes, comprendidos los exdmenes por homdlogos internacionales;

c) promovera la cooperacion internacional con miras a la mejora de la seguridad
en todo el mundo.

RESPONSABILIDADES DEL ORGANO REGULADOR
Requisito 3: Responsabilidades del 6rgano regulador

El 6rgano regulador establecera o adoptard reglamentos y orientaciones
relativos a la proteccion y la seguridad y establecera un sistema destinado
a garantizar su aplicacion.

2.29. El 6rgano regulador establecera requisitos para la aplicacion de los principios
de proteccion radioldgica especificados en los parrs. 2.8 a 2.12 para todas las
situaciones de exposicion y establecera o adoptard reglamentos y orientaciones
relativos a la proteccion y la seguridad.

13 En el transporte de materiales radiactivos se adoptan medidas adicionales en relacién
con la seguridad fisica. El OIEA publica orientaciones sobre seguridad fisica en el transporte de
materiales radiactivos en la Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.
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2.30. El o6rgano regulador establecerd un sistema regulador relativo a la
proteccion y la seguridad que incluya [8]:

a) lanotificacion y autorizacion;

b) larevision y el examen de instalaciones y actividades;

¢) lainspeccion de instalaciones y actividades;

d) el cumplimiento de los requisitos reglamentarios;

e) las funciones reglamentarias relativas a las situaciones de exposicion
de emergencia y situaciones de exposicion existentes;

f) el suministro de informacién a las partes afectadas por sus decisiones Yy,
segun convenga, al publico y otras partes interesadas, y la celebracion
de consultas con ellas.

2.31. El 6rgano regulador adoptard un enfoque graduado a la puesta en practica
del sistema de proteccion y seguridad de manera que la aplicacion de los
requisitos reglamentarios sea proporcional a los riesgos radioldgicos asociados
a la situacion de exposicion.

2.32. El 6rgano regulador asegurard la aplicacion de los requisitos relativos a la
educacion, capacitacion, cualificacion y competencia en materia de proteccion
y seguridad de todas las personas que participan en actividades relacionadas con
la proteccion y la seguridad.

2.33. El o6rgano regulador asegurarda que se disponga de mecanismos para
la difusion oportuna de informacion a las partes pertinentes, como los proveedores
y los usuarios de fuentes, acerca de las lecciones extraidas relativas a la
proteccion y la seguridad a partir de la experiencia en materia de reglamentacion
y la experiencia operacional, y de los incidentes y accidentes y las conclusiones
conexas. Los mecanismos establecidos se utilizaran, segun convenga, para
facilitar informacién pertinente a otras organizaciones competentes a nivel
nacional e internacional.

2.34. El organo regulador, conjuntamente con otras autoridades competentes,
especificara  requisitos de aceptacion y de rendimiento, mediante
la reglamentacion o mediante la aplicacion de normas publicadas, para cualquier
fuente, dispositivo, equipo o instalacion manufacturados o construidos que,
al utilizarlo, tenga repercusiones para la proteccion y la seguridad.
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2.35. El 6rgano regulador preverd lo necesario para establecer, mantener
y recuperar los registros pertinentes relativos a las instalaciones y las actividades.
Esos registros comprenderan:

— los registros de fuentes selladas y generadores de radiacion';

— los registros de dosis recibidas por exposicion ocupacional;

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

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

— los registros de sucesos, incluidas las emisiones no rutinarias de materiales
radiactivos en el medio ambiente;

— los inventarios de desechos radiactivos y de combustible gastado.

2.36. El organo regulador establecerd mecanismos para la comunicacion
y el debate que entrafien interacciones profesionales y constructivas con partes
competentes en relacion con todas las cuestiones relacionadas con la proteccion
y la seguridad.

2.37. El 6rgano regulador, en consulta con la autoridad sanitaria, asegurara
que se haya dispuesto lo necesario para garantizar la proteccion y la seguridad
en el tratamiento de personas fallecidas o restos humanos de los que se sabe
que contienen fuentes radiactivas selladas o no selladas, ya sea como resultado
de procedimientos radioldgicos por el tratamiento médico de pacientes o como
consecuencia de una emergencia.

2.38. El organo regulador establecera, aplicara, evaluard y se esforzard por
mejorar constantemente un sistema de gestion ajustado a los objetivos del 6rgano
regulador y que contribuya al logro de esos objetivos.

RESPONSABILIDADES EN MATERIA DE PROTECCION Y SEGURIDAD

Requisito 4: Responsabilidades en materia de proteccion y seguridad

La responsabilidad principal de la proteccion y la seguridad correspondera
a la persona u organizacion responsable de instalaciones y actividades que

4 El organo regulador especifica qué fuentes han de incluirse en los registros e
inventarios, teniendo debidamente en cuenta los riesgos conexos.
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entrafien riesgos radiologicos. Otras partes tendran responsabilidades
especificadas en materia de proteccion y seguridad.

2.39. La responsabilidad principal de la proteccion y la seguridad, que no se
puede delegar, correspondera a la persona u organizacion responsable de toda
instalacion o actividad que entrafie riesgos radioldgicos.

2.40. Las principales partes responsables de la proteccion y la seguridad son:

a) los titulares registrados y titulares de licencias, o la persona u organizacion
responsable de instalaciones y actividades para las que solo se requiere
notificacion;

b) los empleadores, en relacion con la exposicion ocupacional;

c) los médicos realizadores de procedimientos radioldgicos, en relacion con
la exposicion médica;

d) las personas u organizaciones designadas para ocuparse de situaciones
de exposicion de emergencia o situaciones de exposicion existentes.

2.41. Otras partes tendran responsabilidades especificas en relacion con
la proteccion y la seguridad. Esas otras partes son:

a) suministradores de fuentes, proveedores de equipo y programas
informaticos, y proveedores de productos de consumo;

b) oficiales de proteccion radiologica;

c¢)  médicos prescriptores;

d) fisicos médicos;

e) tecnodlogos radioldgicos;

f)  expertos cualificados o cualquier otra parte a la que la parte principal haya
asignado responsabilidades especificas;

g) trabajadores distintos de los que figuran en los apartados a) a f) del presente
parrafo;

h)  comités de ética.

2.42. Las partes principales pertinentes estableceran y ejecutaran un programa
de proteccion y seguridad que sea adecuado para la situacion de exposicion.
El programa de proteccion y seguridad:

a) adoptara objetivos relativos a la proteccion y la seguridad de acuerdo con
los requisitos establecidos en las presentes Normas;

b) aplicara medidas para la proteccion y la seguridad que sean proporcionales
a los riesgos radioldgicos asociados a la situacion de exposicion y que sean
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adecuadas para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en las presentes Normas.

2.43. Las partes principales pertinentes aseguraran que, al ejecutar el programa
de proteccion y seguridad:

a)  se hayan determinado, y se faciliten debidamente, las medidas y los recursos
que sean necesarios para lograr los objetivos de proteccion y seguridad;

b) el programa se revise periddicamente para evaluar su eficacia y su
idoneidad;

c) se determine y corrija cualquier fallo o deficiencia en la proteccion y la
seguridad, y se adopten medidas para impedir que se repitan;

d) sedisponga lo necesario para mantener consultas con las partes interesadas;

e) se mantengan registros adecuados.

2.44. Las partes principales pertinentes y otras partes con responsabilidades
especificas en relacion con la proteccion y la seguridad velaran por que todo
el personal que participa en actividades relacionadas con la proteccion y la
seguridad reciban ensefianza, capacitacion y cualificacion adecuadas de modo
que entiendan sus responsabilidades y puedan desempefiar sus funciones de forma
competente, con criterio adecuado y de conformidad con los procedimientos.

2.45. Las partes principales pertinentes permitiran el acceso de representantes
autorizados del organo regulador para llevar a cabo inspecciones
de sus instalaciones y actividades y de sus registros sobre proteccion y seguridad,
y cooperaran en la realizacion de las inspecciones.

2.46. Las partes principales pertinentes se aseguraran de disponer de expertos
cualificados y velaran por que estos sean consultados segin sea necesario acerca
de la observancia adecuada de las presentes Normas.

REQUISITOS DE GESTION

Requisito 5: Gestion en materia de proteccion y seguridad

Las partes principales aseguraran que la proteccion y la seguridad
estén efectivamente integradas en el sistema general de gestion de las

organizaciones de las que sean responsables.

Elementos de proteccion y seguridad del sistema de gestion
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2.47. Las partes principales demostraran el compromiso con la proteccion
y la seguridad a los mas altos niveles de las organizaciones de las que sean
responsables.

2.48. Las partes principales aseguraran que el sistema de gestion'> se conciba
y aplique de modo que aumente la proteccion y la seguridad mediante:

a) la aplicacion de requisitos relativos a la proteccion y la seguridad
manteniendo la coherencia con otros requisitos, incluidos los relativos
al comportamiento operacional, asi como con las directrices de seguridad
fisica;

b) la descripcion de las medidas previstas y sistematicas necesarias para
ofrecer suficiente confianza en que los requisitos relativos a la proteccion
y la seguridad se cumplen;

c) la garantia de que la proteccion y la seguridad no se vean comprometidas
por otros requisitos;

d) la previsién de una evaluacion regular del rendimiento en relacién con
la proteccion y la seguridad y la aplicacion de las enseflanzas extraidas
a partir de la experiencia;

e) lapromocion de la cultura de la seguridad.

2.49. Las partes principales aseguraran que los elementos de proteccion
y seguridad del sistema de gestion sean proporcionales a la complejidad de la
actividad y a los riesgos radiologicos asociados a ella.

2.50. Las partes principales podran demostrar el cumplimiento efectivo de los
requisitos relativos a la proteccion y la seguridad en el sistema de gestion.

Cultura de la seguridad

2.51. Las partes principales promoveran y mantendran la cultura de la seguridad
mediante:

a) la promocion de un compromiso individual y colectivo con la proteccion
y la seguridad a todos los niveles de la organizacion;

b) la garantia de una comprension comun de los aspectos clave de la cultura
de la seguridad dentro de la organizacion;

15 En laRef. [13] se establecen los requisitos sobre el sistema de gestion para instalaciones
y actividades.
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¢)

d)

g)

h)

la facilitacién de medios por los que la organizacion apoya a las personas
y los grupos en la realizacion de sus tareas de forma segura y satisfactoria,
habida cuenta de las interacciones entre las personas, la tecnologia y la
organizacion;

el fomento de la participacion de los trabajadores y sus representantes
y otras personas pertinentes en la elaboracion y aplicacion de politicas,
normas y procedimientos que tratan sobre la proteccion y la seguridad;

la garantia de la rendicion de cuentas de la organizacion y de las personas
a todos los niveles en relacidon con la proteccion y la seguridad;

el fomento de la comunicacion abierta con respecto a la proteccion
y la seguridad dentro de la organizacion y con las partes pertinentes, segin
convenga;

el fomento de una actitud inquisitiva y de aprendizaje, y el rechazo de la
autocomplacencia, con respecto a la proteccion y la seguridad,;

la puesta a disposicion de medios por los que la organizacion trate
constantemente de desarrollar y fortalecer su cultura de la seguridad.

Factores humanos

2.52. Las partes principales y otras partes con responsabilidades especificas
en relacion con la proteccion y la seguridad, segun convenga, tendran en cuenta
factores humanos y apoyaran el buen desempefio y las buenas practicas para
evitar fallos humanos y de la organizacion, garantizando, entre otras cosas, que:

a)

b)
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se sigan principios ergonomicos racionales en el disefio del equipo y la
elaboracion de procedimientos operativos, a fin de facilitar el funcionamiento
y el uso seguros del equipo, reducir al minimo la posibilidad de que los
errores de los operadores den lugar a accidentes, y reducir la posibilidad
de interpretar mal indicaciones de condiciones normales y de condiciones
anormales;

se faciliten equipo, sistemas de seguridad y requisitos de procedimiento
adecuados, asi como que se disponga lo necesario para:

1) reducir, en la medida en que sea factible, la posibilidad de que errores
humanos o acciones involuntarias pudieran dar lugar a accidentes o a
otros incidentes que culminaran en la exposicion de cualquier persona;

it) facilitar los medios para detectar errores humanos y corregirlos o
compensarlos;

iii)  facilitar las acciones protectoras o correctoras en caso de fallos de los
sistemas de seguridad o de las medidas de proteccion y seguridad.



3. SITUACIONES DE EXPOSICION PLANIFICADAS

ALCANCE

3.1. Los requisitos relativos a situaciones de exposicion planificadas se aplican

a las siguientes practicas:

a) laproduccion, el suministro, el abastecimiento y el transporte de materiales
radiactivos y de dispositivos que contengan material radiactivo,
comprendidas las fuentes selladas y las fuentes no selladas, y de productos

de consumo;

b) la produccion y el suministro de dispositivos que generen radiacion,
comprendidos los aceleradores lineares, los ciclotrones, y los equipos fijos

y méviles de radiografia;

c) la generacion de energia nucleoeléctrica, comprendida toda actividad del
ciclo del combustible nuclear que entrafie o pueda entrafar exposicion a la

radiacion o exposicion debida a materiales radiactivos;

d) el uso de radiacion o materiales radiactivos con fines médicos, industriales,

veterinarios, agricolas, juridicos o de seguridad fisica, comprendido el uso

de equipo, programas informaticos o dispositivos conexos cuando ese uso

pudiera afectar a la exposicion a la radiacion;

e) el uso de radiacion o materiales radiactivos con fines de ensefanza,
capacitacion o investigacion, incluida toda actividad relacionada con ese

uso que entrafie o pudiera entraflar exposicion a la radiacién o exposicion

debida a materiales radiactivos;

f)  la extraccion y el tratamiento de materias primas que entrafien exposicion

debida a materiales radiactivos;
g) cualquier otra practica que especifique el 6rgano regulador.
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3.2. Los requisitos relativos a las situaciones de exposicion planificadas
se aplican a la exposicién debida a las fuentes adscritas a préacticas'S,
como sigue:

a) instalaciones que contengan materiales radiactivos e instalaciones que
contengan generadores de radiacion, incluidas las instalaciones nucleares,
las instalaciones de irradiacion médica, las instalaciones de irradiacion
veterinaria, las instalaciones de gestion de desechos radiactivos, las
instalaciones de procesamiento de materiales radiactivos, las instalaciones
de irradiacion, y las instalaciones de extraccion y tratamiento de minerales
que entrafien o pudieran entrafar exposicion a la radiacion o exposicion
debida a materiales radiactivos;

b) fuentes individuales de radiacion, incluidas las fuentes en los tipos
de instalacion mencionados en el parr. 3.2 a), segun convenga, de acuerdo
con los requisitos del 6rgano regulador.

3.3. Los requisitos relativos a las situaciones de exposicion planificadas
se aplican en el caso de cualquier exposicion ocupacional, exposicion médica
o exposicion del publico debidas a cualquier practica o a una fuente adscrita
a una practica seglin se especifica en los parrs. 3.1y 3.2.

3.4. La exposicion debida a fuentes naturales se considera, en general, una
situacion de exposicion existente y estd sometida a los requisitos de la seccion 5.
No obstante, los requisitos pertinentes de la seccion 3 relativos a las situaciones
de exposicion planificadas se aplican a:

a) la exposicion debida a materiales'’ utilizados en cualquier practica
especificada en el parr. 3.1 en la que la concentracion de actividad
en el material de cualquier radionucleido de la cadena de desintegracion

16 Por ejemplo, una unidad de esterilizacion por irradiacién gamma es una fuente para la
practica de la conservacion de alimentos mediante irradiacion. Una unidad de rayos X puede
ser una fuente para la practica del radiodiagndstico. Una central nuclear es parte de la practica
de generacion de electricidad mediante la fision nuclear, y puede considerarse una sola fuente
(por ejemplo, con respecto a las descargas) o un conjunto de fuentes (por ejemplo, con fines de
proteccion radioldgica ocupacional). Una instalacion compleja o multiple situada en un lugar o
emplazamiento puede considerarse, segiin convenga, una sola fuente a los fines de aplicacion
de las presentes Normas.

'7 Una situacion de exposicion debida a radionucleidos de origen natural presentes en
los alimentos, los piensos, el agua potable, los fertilizantes agricolas y enmiendas de los suelos,
materiales de construccion y materiales radiactivos residuales en el medio ambiente se trata
como una situacion de exposicion existente independientemente de las concentraciones de
actividad de los radionucleidos de que se trate.
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del uranio o la cadena de desintegracion del torio sea superior a 1 Bq/g o
la concentracion de la actividad de *°K sea superior a 10 Bg/g;

b) la exposicion del publico debida a descargas o debida a la gestion
de desechos radiactivos derivados de una practica que supone el uso
de material segun se especifica en el apartado a) supra;

¢) laexposicion debida al *’Rn y su progenie y al *’Rn y su progenie en los
lugares de trabajo en los que la exposicion ocupacional debida a otros
radionucleidos de la cadena de desintegracion del uranio o la cadena
de desintegracion del torio esté controlada como una situacion de exposicion
planificada;

d) laexposicion debida al **’Rn y a la progenie del **’Rn cuando el promedio
anual de la concentracion de la actividad del *’Rn en el aire en los lugares
de trabajo se mantenga por encima del nivel de referencia establecido
de acuerdo con el parr. 5.27 tras el cumplimiento del requisito del
parr. 5.28.

REQUISITOS GENERICOS

3.5. Ninguna persona u organizacion procedera a adoptar, introducir, realizar,
interrumpir o cesar una practica, ni, segun proceda, a extraer, tratar, disefar,
manufacturar, construir, ensamblar, instalar, adquirir, importar, exportar,
suministrar, abastecer, distribuir, prestar, alquilar, recibir, emplazar, ubicar, poner
en servicio, poseer, utilizar, explotar, mantener, reparar, transferir, clausurar,
desmontar, transportar, almacenar o someter a disposicion final una fuente
adscrita a una préctica si no es de conformidad con los requisitos de las presentes
Normas.

Requisito 6: Enfoque graduado

La aplicacion de los requisitos de las presentes Normas en las situaciones
de exposicion planificadas serd proporcional a las caracteristicas de la
practica o la fuente adscrita a la practica, y a la probabilidad y la magnitud
de las exposiciones.

3.6. La aplicacion de los requisitos de las presentes Normas se realizard
de conformidad con el enfoque graduado y se ajustard a cualquier requisito
especificado por el o6rgano regulador. No todos los requisitos de las presentes
Normas son pertinentes en el caso de todas las practicas o fuentes, ni en el de
todas las acciones especificadas en el parr. 3.5.
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Requisito 7: Notificacion y autorizacion

Toda persona u organizaciéon que tenga la intencién de explotar una
instalaciéon o realizar una actividad presentara al érgano regulador una
notificacion y, segiin convenga, una solicitud de autorizacion.

Notificacion

3.7. Toda persona u organizacion que tenga la intencion de realizar cualquiera
de las acciones especificadas en el parr. 3.5 presentara una notificacion de esa
intencion al 6rgano regulador'®. Una notificacion basta siempre y cuando sea poco
probable que las exposiciones que previsiblemente estaran asociadas a la practica
o la accidn sobrepasen una pequefia fraccion, de acuerdo con lo especificado por
el 6rgano regulador, de los limites pertinentes, y sean despreciables la probabilidad
y la magnitud de las exposiciones potenciales y cualquier otra consecuencia
perjudicial potencial. Se requiere una notificacion en el caso de productos
de consumo Unicamente, con respecto a la manufactura, el mantenimiento,
la importacion, la exportacion, el abastecimiento, la distribucion y, en algunos
casos, la disposicion final.

Autorizacion: registro o licencia

3.8. Toda persona u organizacion que tenga la intencion de realizar cualquiera
de las acciones especificadas en el parr. 3.5, a menos que una notificacion baste,
solicitara al érgano regulador una autorizacién'®, que adoptard la forma de un
registro'? 0 una licencia.

3.9. Toda persona u organizacioén que solicite una autorizacion:

a)  presentara al 6rgano regulador la informacion pertinente necesaria en apoyo
de la solicitud;

18 Con respecto al material que sea objeto de transporte de acuerdo con el Reglamento
de Transporte [12] del OIEA, los requisitos de las presentes Normas relativos a la notificacion
y autorizacion se satisfacen mediante el cumplimiento de los requisitos de ese Reglamento.

19 Las practicas tipicas que son adecuadas para someterlas a registro son las practicas en
las que: 1) la seguridad se puede asegurar en gran medida mediante el disefio de las instalaciones
y el equipo; ii) los procedimientos operativos pueden seguirse facilmente; iii) los requisitos de
capacitacion en materia de seguridad son minimos; y iv) existe un historial de pocos problemas
relacionados con la seguridad en las operaciones. El registro es la mejor opcion en el caso de
las practicas cuyas operaciones varian poco.
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b) se abstendra de realizar cualquiera de las acciones especificadas en el
parr. 3.5 hasta que se haya realizado el registro o emitido la licencia;

c) evaluard la naturaleza, probabilidad y magnitud de las exposiciones
previstas debidas a la fuente y adoptard todas las medidas necesarias
en materia de proteccion y seguridad,

d)  debera disponer la realizacion de una evaluacion de la seguridad, si existe
la posibilidad de que una exposicion sea superior al nivel especificado por
el 6rgano regulador, que presentara al 6érgano regulador como parte de la
solicitud;

e) debera disponer, de acuerdo con lo solicitado por el o6rgano regulador,
la realizacion de una evaluacion prospectiva adecuada en relacion con los
impactos radioldgicos ambientales, acorde con los riesgos radiologicos
asociados a la instalacion o actividad.

Requisito 8: Exencion y dispensa

El gobierno o el 6rgano regulador determinaran las practicas y fuentes
adscritas a practicas que quedaran exentas de algunos o todos los requisitos
de las presentes Normas. El o6rgano regulador aprobara las fuentes,
comprendidos los materiales y los objetos, adscritas a practicas notificadas
0 practicas autorizadas que se pueden eximir del control reglamentario.

Exencion

3.10. El gobierno o el 6rgano regulador determinaran las practicas o las fuentes
adscritas a practicas que quedaran exentas de alguno o todos los requisitos de las
presentes Normas, incluidos los requisitos relativos a la notificacion, el registro
o la licencia, utilizando como base para esta determinacion los criterios
de exencion especificados en el apéndice I o cualquier nivel de exencidon que
especifique el 6rgano regulador sobre la base de estos criterios.

3.11. No se concedera ninguna exencidon para practicas que no se consideren
justificadas.

Dispensa

3.12. El organo regulador aprobara qué fuentes, comprendidos materiales
y objetos, adscritas a practicas notificadas o autorizadas podran quedar
dispensadas de control reglamentario, tomando como base para esa aprobacion
los criterios para la dispensa especificados en el apéndice 1 o cualquier nivel
de dispensa que especifique el 6érgano regulador sobre la base de estos criterios.
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Mediante esta aprobacion, el érgano regulador se asegurara de que las fuentes
a las que se aplica la dispensa del control reglamentario no vuelvan a estar
sometidas a los requisitos relativos a la notificacion, el registro o la licencia
a menos que asi se especifique en ella.

Requisito 9: Responsabilidades de los titulares registrados y los titulares
de las licencias en las situaciones de exposicion planificadas

Los titulares registrados y los titulares de las licencias seran responsables
de la proteccion y la seguridad en las situaciones de exposicion planificadas.

3.13. Los titulares registrados y los titulares de las licencias asumiran
la responsabilidad de establecer y aplicar las medidas técnicas y organizativas que
sean necesarias en materia de proteccion y seguridad en relacion con las practicas
y las fuentes para las que estén autorizados. Los titulares registrados y los titulares
de las licencias podran designar a personas con cualificaciones adecuadas
para que lleven a cabo las tareas relacionadas con esas responsabilidades, pero
seguiran siendo los principales responsables de la proteccion y la seguridad. Los
titulares registrados y los titulares de las licencias documentaran los nombres
y las responsabilidades de las personas designadas para asegurar el cumplimiento
de los requisitos de las presentes Normas.

3.14. Los titulares registrados y los titulares de las licencias notificaran al 6rgano
regulador toda intencion de introducir modificaciones en cualquier practica
o fuente para la que estén autorizados, siempre que las modificaciones puedan
tener consecuencias importantes para la proteccion y la seguridad, y no llevaran
a cabo ninguna de esas modificaciones a menos que el organo regulador
lo autorice especificamente.

3.15. Los titulares registrados y los titulares de las licencias:

a) estableceran claras lineas de responsabilidad y rendicién de cuentas
en relacion con la proteccion y la seguridad de todas las fuentes para las que
estén autorizados, y estableceran disposiciones organizativas en relacion
con la proteccion y la seguridad,

b)  aseguraran que toda delegacion de responsabilidades por una parte principal
quede documentada;

c) en relacion con las fuentes para las que estén autorizados y para las que
se requiera en el parr. 3.9 d) una evaluacion de la seguridad, realizaran dicha
evaluacion y la mantendran actualizada de conformidad con el parr. 3.35;

36



d)

g)

h)

3

en relacion con las fuentes para las que estén autorizados y para las que
el organo regulador exija la realizacion de una evaluacion prospectiva
de los impactos radiologicos ambientales (véase el parr. 3.9 e)), realizaran
dicha evaluacion y la mantendran actualizada;

evaluaran las probabilidades y la magnitud de las exposiciones potenciales,
sus consecuencias probables y el nimero de personas que pueden verse
afectadas por ellas;

dispondran de procedimientos y disposiciones operativos en relacion con
la proteccion y la seguridad que estén sometidos a revision y actualizacion
periddicos en el marco de un sistema de gestion;

estableceran procedimientos para notificar accidentes y otros incidentes
y aprender de ellos;

estableceran disposiciones para la revision perioddica de la eficacia global
de las medidas de proteccion y seguridad;

se aseguraran de que se realizan actividades de mantenimiento, ensayo
y revision segiin sea necesario de modo que las fuentes sigan estando
en condiciones de cumplir sus requisitos de disefio en cuanto a la proteccion
y la seguridad durante toda su vida util;

garantizaran la gestion segura y el control de todos los desechos radiactivos
que se generen, y someteran a disposicion final esos desechos de acuerdo
con los requisitos reglamentarios.

Requisito 10: Justificacion de las practicas

El gobierno o el 6rgano regulador asegurara que se autoricen inicamente
las practicas justificadas.

3.16. El gobierno o el organo regulador, segin convenga, garantizara que
se adopten las disposiciones necesarias®® para justificar cualquier tipo
de practica®' y para revisar la justificacion, segin convenga, y asegurard que
se autoricen unicamente las practicas justificadas.

20 Esas disposiciones pueden incluir la participacion de varias autoridades

gubernamentales que no tengan necesariamente una responsabilidad directa en materia de
proteccion y seguridad, como los ministerios de salud, justicia, inmigracion y seguridad.

2! Esta disposicién sobre la justificacion de cualquier tipo de practica incluye las practicas

respecto de las cuales una notificacion basta.
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3.17. Se considera que las siguientes practicas no estan justificadas:

a)  practicas, salvo en los casos de practicas justificadas que entrafien
la exposicion médica??, que tengan por efecto un aumento de la actividad,
mediante la adiciéon deliberada de sustancias radiactivas o mediante
la activacion®, en alimentos, piensos, bebidas, productos cosméticos
o cualquier otro tipo de producto basico o producto destinado a su ingestion,
inhalacién o incorporacion percutanea por una persona, o a su aplicacion
a una persona;

b)  practicas que supongan el uso irresponsable de la radiacion o las sustancias
radiactivas en productos basicos o en productos de consumo como
juguetes y joyas o adornos personales, que tengan por efecto un aumento
de la actividad, mediante la adicion deliberada de sustancias radiactivas o la
activacion®;

c¢) laimagenologia humana mediante radiacion llevada a cabo como expresion
artistica o con fines publicitarios.

3.18. La imagenologia humana mediante radiacion con fines ocupacionales,
legales o en relacion con los seguros de salud®*, y que se realice sin referencia
a indicaciones clinicas, normalmente se considerard no justificada. Si,
en circunstancias excepcionales, el gobierno o el 6rgano regulador decide que
se debe considerar la justificacion de obtener esas imagenes humanas para practicas
especificas, seran de aplicacion los requisitos de los parrs. 3.61 a 3.64 y 3.66.

3.19. La imagenologia humana mediante radiacion con fines de deteccion
de robos se considerara no justificada.

22 En los parrafos 3.155 a 3.161 se especifican los requisitos particulares para la
justificacion de la exposicion médica.

2 Este requisito no tiene por objeto prohibir las practicas que puedan estar relacionadas
con la activacion por breves periodos de productos basicos u otros productos cuando no haya
un aumento de la radiactividad en el producto basico u otro producto facilitado.

24 Esos fines son, entre otros: la evaluacion de la aptitud para el empleo (antes de su inicio
o periodicamente mientras dure el contrato), la evaluacion de la idoneidad fisiologica para una
carrera profesional o un deporte; la evaluacion de atletas antes de una seleccion o un fichaje;
la determinacion de la edad con fines legales; la obtencion de pruebas con fines legales; la
deteccion de estupefacientes escondidos dentro del cuerpo; requisitos de emigracion; chequeos
previos a la firma de seguros, y la obtencién de pruebas en relacion con una reclamacion de
indemnizacion.
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3.20. La imagenologia humana mediante radiacion para la deteccion de objetos
escondidos con fines de lucha contra el contrabando normalmente se considerara
no justificada. Si, en circunstancias excepcionales, el gobierno o el 6rgano
regulador decide que se debe considerar la justificacion de obtener esas imagenes
humanas, seran de aplicacion los requisitos de los parrs. 3.61 a 3.67.

3.21. La imagenologia humana mediante radiacion para la deteccion de objetos
escondidos que se pueden utilizar en actos delictivos o que suponen una amenaza
para la seguridad nacional solo podran ser justificadas por el gobierno. Si el
gobierno decide que se debe considerar la justificacion de obtener esas imagenes
de seres humanos, seran de aplicacion los requisitos de los parrs. 3.61 a 3.67.

Requisito 11: Optimizacién de la proteccion y la seguridad

El gobierno o el 6rgano regulador establecera y exigira el cuamplimiento de los
requisitos relativos a la optimizacion de la proteccion y la seguridad, y los
titulares registrados y titulares de las licencias velaran por la optimizacion
de la proteccion y la seguridad.

3.22. El gobierno o el 6rgano regulador:

a) establecera y hara cumplir los requisitos relativos a la optimizacion de la
proteccion y la seguridad,;

b)  exigirdlapresentacion de documentacion en la que se aborde la optimizacion
de la proteccion y la seguridad;

c) establecerd o aprobara las restricciones® de dosis y de riesgos, segin
convenga, o establecera o aprobara un proceso para establecer dichas
restricciones, que se utilizaran en la optimizaciéon de la proteccion y la
seguridad.

25 En el caso de la exposicion ocupacional, la restriccion de dosis pertinente se aplica a
las dosis individuales a los trabajadores que los titulares registrados y los titulares de licencias
establecen y utilizan para definir la gama de opciones de optimizacion de la proteccion y
seguridad de la fuente. En el caso de la exposicion del ptiblico, la restriccion de dosis pertinente
es un valor relacionado con la fuente establecido o aprobado por el gobierno o el érgano
regulador, teniendo en cuenta las dosis recibidas a causa de la utilizacion planificada de todas
las fuentes sometidas a control. El fin de la restriccion de la dosis impuesta a cada fuente
particular es, entre otras cosas, asegurar que la suma de las dosis recibidas por la utilizacion
planificada de todas las fuentes sometidas a control no supere el limite de dosis.
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3.23. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que
se optimice la proteccion y la seguridad.

3.24. En el caso de la exposicidén ocupacional y la exposicion del publico®, los
titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que se tengan en cuenta
todos los factores pertinentes de forma coherente en la optimizacion de la
proteccion y la seguridad a fin de contribuir al logro de los siguientes objetivos:

a) determinar las medidas de proteccion y seguridad que estdn optimizadas
en relacion con las circunstancias imperantes, habida cuenta de las opciones
disponibles para la proteccion y la seguridad asi como la naturaleza,
probabilidad y magnitud de las exposiciones;

b)  establecer criterios, sobre la base de los resultados de la optimizacion, para
limitar las probabilidades y magnitud de las exposiciones por conducto
de medidas destinadas a prevenir accidentes y mitigar las consecuencias
de los que se produzcan.

3.25. En el caso de la exposicion ocupacional y la exposicion del publico, los
titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran, segin convenga, que
las restricciones pertinentes se utilicen en la optimizacion de la proteccion y la
seguridad para toda fuente concreta adscrita a una practica®.

Requisito 12: Limites de dosis

El gobierno o el érgano regulador establecera los limites de dosis para
la exposiciéon ocupacional y la exposicion del publico, y los titulares
registrados y los titulares de licencias aplicaran esos limites.

3.26. El gobierno o el 6rgano regulador establecerd y el 6rgano regulador hara
cumplir los limites de dosis especificados en el apéndice III en relacion con
las exposiciones ocupacionales y las exposiciones del publico en situaciones
de exposicion planificadas.

3.27. El gobierno o el 6rgano regulador determinaran las restricciones adicionales,
de haberlas, que los titulares registrados y los titulares de licencias deben cumplir
para asegurar que no se sobrepasen los limites de dosis especificados en el

26 Los requisitos relativos a la optimizacion de la exposicion médica se especifican en los
parrs. 3.162 a 3.177.
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apéndice I1I a causa de posibles combinaciones de dosis recibidas de exposiciones
debidas a distintas practicas autorizadas.

3.28. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que las
exposiciones de personas debidas a las practicas para las cuales los titulares
registrados y los titulares de licencias estan autorizados se limiten de manera que
ni la dosis efectiva ni la dosis equivalente a los tejidos o los 6rganos sea superior
a ningtin limite de dosis pertinente especificado en el apéndice I11%".

Requisito 13: Evaluacion de la seguridad

El o6rgano regulador establecera y exigira el cumplimiento de requisitos
relativos a la evaluacion de la seguridad, y la persona u organizacion
responsable de una instalacion o actividad que dé lugar a riesgos radiologicos
realizara una evaluacion adecuada de la seguridad de esa instalacion
o actividad.

3.29. El o6rgano regulador establecera requisitos aplicables a personas
u organizaciones responsables de instalaciones y actividades que den lugar
ariesgos radiologicos para que realicen una evaluacion adecuada de la seguridad®.
Antes de conceder una autorizacion, la persona u organizaciéon responsable
debera presentar una evaluacion de la seguridad que el 6rgano regulador revisara
y evaluara.

3.30. La persona u organizacion, segln se requiere en virtud del parr. 3.9 d), o los
titulares registrados o titulares de la licencia, segin corresponda, realizaran una
evaluacion de la seguridad que sea genérica o especifica para la practica o fuente
de la que sean responsables®’.

3.31. Las evaluaciones de la seguridad se realizaran en distintas fases,
comprendidas las de seleccion del emplazamiento, disefio, manufactura,
construccion, ensamblaje, puesta en servicio, explotacion, mantenimiento

27 Los limites de dosis no se aplican a las exposiciones médicas.

8 En la Ref. [14] se establecen los requisitos relativos a la evaluacion de la seguridad de
instalaciones y actividades.

» Una evaluacion genérica de la seguridad suele bastar para los tipos de fuente con un
diseflo muy uniforme. La evaluacion especifica de la seguridad se suele exigir en otros casos;
no obstante, las evaluaciones especificas de la seguridad no tienen que incluir los aspectos que
abarca una evaluacion genérica de la seguridad, si esta se ha realizado para ese tipo de fuente.
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y clausura (o cierre) de instalaciones o de partes de ellas, segiin convenga,
de manera que:

a)

b)

se identifiquen formas en que se pueden recibir exposiciones, teniendo
en cuenta los efectos de sucesos externos, asi como de sucesos que entrafien
directamente el uso de fuentes y de equipo conexo;

se determinen las probabilidades y magnitudes previstas de las exposiciones
durante el funcionamiento normal y, en la medida en que sea razonable
y factible, se realice una evaluacion de las exposiciones potenciales;

se evalue la idoneidad de las disposiciones relativas a la proteccion y la
seguridad.

3.32. La evaluacion de la seguridad incluird, segin corresponda, un examen
critico sistematico de:

a)
b)

©)

d)

g)

los limites y condiciones operacionales para la explotacion de la instalacion;
las formas en que las estructuras, los sistemas y los componentes, incluidos
los programas informaticos, y los procedimientos relativos a la proteccion
y la seguridad podrian fallar, individualmente o en combinacion, o podrian
dar lugar de otro modo a exposiciones, y las consecuencias de esos sucesos;
las formas en que factores externos podrian afectar a la proteccion y la
seguridad;

las formas en que los procedimientos operacionales relacionados con
la proteccion y la seguridad podrian ser erroneos, y las consecuencias
de esos errores;

las implicaciones para la proteccion y la seguridad de toda modificacion;
las implicaciones para la proteccion y la seguridad de las medidas
de seguridad fisica o de toda modificacion de esas medidas;

toda incertidumbre o supuesto y sus implicaciones para la proteccion y la
seguridad.

3.33. El titular registrado o el titular de la licencia tendra en cuenta en la
evaluacion de la seguridad:

a)

b)
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factores que podrian dar lugar a una emision importante de material
radiactivo, las medidas disponibles para evitar o controlar esa emision, y la
actividad méxima de material radiactivo que, en caso de un fallo importante
de la contencion, podria emitirse al medio ambiente;

factores que podrian dar lugar a una emisiébn menor pero constante
de material radiactivo, y las medidas disponibles para detectar y evitar
o controlar esa emision;



¢) factores que podrian dar lugar al funcionamiento involuntario de cualquier
generador de radiaciéon o a una pérdida del blindaje, y las medidas
disponibles para detectar y evitar o controlar esos sucesos;

d) el grado en que el empleo de elementos de seguridad redundantes y diversos,
que sean independientes entre si, de modo que el fallo de uno no dé lugar
al fallo de ningtn otro, sea adecuado para limitar las probabilidades y la
magnitud de las exposiciones potenciales.

3.34. Los titulares registrados y los titulares de las licencias asegurardn que
la evaluacion de la seguridad esté documentada y, segiin convenga, que sea
sometida a un examen independiente en el marco del sistema de gestion
pertinente.

3.35. Los titulares registrados y los titulares de las licencias realizaran revisiones
adicionales de la evaluacion de la seguridad segun sea necesario para asegurar
que las especificaciones técnicas o las condiciones de uso sigan respetandose
cuando:

a)  se prevea introducir modificaciones importantes en la instalacion o en sus
procedimientos operacionales o de mantenimiento;

b)  seproduzcan cambios importantes en el emplazamiento que pudieran afectar
a la seguridad de la instalacién o de las actividades en el emplazamiento;

¢) la informacion sobre la experiencia operacional, o la informacion sobre
accidentes y otros incidentes que podrian dar origen a exposiciones, indique
que la evaluacion actual podria no ser valida;

d) se prevea introducir cambios importantes en las actividades;

e) se hayan introducido o se prevea introducir cambios pertinentes en las
directrices o normas.

3.36. Si como resultado de una evaluacion de la seguridad, o por cualquier otra
razon, parecen existir oportunidades de mejorar la proteccion y la seguridad
y las mejoras parecen convenientes, toda modificacion consiguiente se hara
con cautela y no antes de disponer de una evaluacion favorable de todas las
implicaciones para la proteccion y la seguridad. La puesta en practica de todas las
mejoras seguira un orden de prioridades que permita optimizar la proteccion y la
seguridad.
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Requisito 14: Supervision para la verificacion del cuamplimiento

Los titulares registrados y los titulares de licencias y los empleadores
realizaran actividades de supervision para verificar el cumplimiento de los
requisitos de proteccion y seguridad.

3.37. El o6rgano regulador establecera requisitos en el sentido de que
se realicen actividades de supervision y medicion para verificar el cumplimiento
de los requisitos de proteccion y seguridad. El érgano regulador sera responsable
de examinar y aprobar los programas de supervision y medicion de los titulares
registrados y los titulares de licencias.

3.38. Los titulares registrados, los titulares de licencias y los empleadores velaran
por que:

a) la supervision y medicion de parametros se realicen segiin sea necesario
a fin de verificar el cumplimiento de los requisitos de las presentes Normas;

b)  se facilite equipo adecuado y se apliquen procedimientos de verificacion;

c) se proceda al mantenimiento, el ensayo y la calibracion adecuados del
equipo a intervalos apropiados de acuerdo con normas equiparables a otras
internacionales o nacionales;

d) se mantengan registros de los resultados de la supervision y la verificacion
del cumplimiento, de acuerdo con lo requerido por el 6rgano regulador,
incluidos registros de los ensayos y las calibraciones realizados
de conformidad con las presentes Normas;

e) losresultados de la supervision y verificacion del cumplimiento se faciliten
al 6rgano regulador, seglin se requiera.

Requisito 15: Prevencion y mitigacion de accidentes

Los titulares registrados y los titulares de licencias aplicaran buenas
practicas tecnologicas y adoptaran todas las medidas factibles para evitar
accidentes y mitigar las consecuencias de los accidentes que se produzcan.
Buenas practicas tecnologicas

3.39. El titular registrado o el titular de la licencia, en cooperacidon con otras

partes responsables, asegurara que la seleccion del emplazamiento, la ubicacion,
el disefio, la fabricacion, la construccion, el ensamblaje, la puesta en servicio,
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la explotacion, el mantenimiento y la clausura (o el cierre) de instalaciones o de
partes de ellas se basen en buenas practicas tecnologicas que, segiin convenga:

a) tendran en cuenta las normas internacionales y nacionales;

b)  contaran con caracteristicas de gestion y de organizacion, a fin de asegurar
la proteccion y la seguridad durante toda la vida util de la instalacion;

¢) incluiran margenes de seguridad adecuados en el disefio y la construccion
de la instalacién, y en las operaciones relacionadas con la central, a fin
de asegurar el comportamiento fiable durante el funcionamiento normal,
y tendran en cuenta la calidad, la redundancia y la capacidad de inspeccién
necesarias, haciendo hincapié en la prevencion de accidentes, la mitigacion
de las consecuencias de los accidentes que se produzcan y la limitacion
de toda posible exposicion en el futuro;

d) tendran en cuenta la evolucion pertinente en cuanto a los criterios técnicos,
asi como los resultados de toda investigacion pertinente sobre proteccion
y seguridad, y la informacién obtenida sobre lecciones extraidas a partir
de la experiencia.

Defensa en profundidad

3.40. Los titulares registrados y los titulares de licencias asegurardn que
un sistema de multiples niveles (defensa en profundidad) de disposiciones
secuenciales e independientes para la proteccion y la seguridad que sea
proporcional a las probabilidades y la magnitud de las exposiciones potenciales
se aplique a las fuentes respecto de las cuales los titulares registrados y los
titulares de licencias tienen autorizacion. Los titulares registrados y los titulares
de licencias velaran por que, en caso de que falle un nivel de proteccion,
el siguiente nivel independiente de proteccion esté disponible. Esta defensa
en profundidad se aplicara a los fines de:

a)  prevenir accidentes;

b)  mitigar las consecuencias de los accidentes que se produzcan;

c) poner las fuentes nuevamente en condiciones de seguridad después de esos
accidentes.

Prevencion de accidentes
3.41. Los titulares registrados y los titulares de licencias velardn por que las
estructuras, los sistemas y los componentes, incluidos los programas informaticos,

que guarden relacion con la proteccion y la seguridad de las instalaciones
y actividades se disefien, construyan, pongan en servicio, exploten y mantengan
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de manera que se eviten accidentes en la medida en que sea razonablemente
posible.

3.42. El titular registrado o el titular de la licencia de cualquier instalacion
o actividad tomara las medidas adecuadas para:

a)  prevenir cualquier accidente previsible en la instalacion o la actividad;

b)  mitigar las consecuencias de los accidentes que se produzcan;

c) facilitar a los trabajadores la informacion, la instruccion, la capacitacion
y el equipo necesarios para limitar las exposiciones potenciales;

d) asegurar que existan procedimientos adecuados para el control de la
instalacion y la gestion de cualquier accidente razonablemente previsible;

e) asegurar que las estructuras, los sistemas y los componentes importantes
para la seguridad, incluidos los programas informaticos, y otros equipos
puedan ser inspeccionados y sometidos a ensayo regularmente en relacion
con cualquier degradacion que pudiera dar lugar a condiciones anormales
o comportamiento inadecuado;

f)  asegurar que el mantenimiento, las inspecciones y los ensayos adecuados
para el mantenimiento de las disposiciones relativas a la proteccion y la
seguridad se puedan llevar a cabo sin una exposicion ocupacional excesiva;

g) facilitar, segin corresponda, sistemas automaticos para cortar o reducir
en condiciones de seguridad la emision de radiacion de instalaciones en el
caso de que las condiciones operacionales queden fuera de los margenes
estipulados;

h)  velar por que las condiciones operacionales anormales que pudieran afectar
considerablemente a la proteccion y la seguridad sean detectadas por
sistemas que respondan con suficiente rapidez para posibilitar la adopcion
de medidas correctoras de forma oportuna;

1)  asegurar que toda la documentacion sobre seguridad pertinente esta
disponible en los idiomas apropiados que entiendan los usuarios.

Preparacion y respuesta para casos de emergencia

3.43.Si la evaluacion de la seguridad indica que existen probabilidades
razonables de que se produzca una emergencia que afecte a los trabajadores o a
los miembros del publico, el titular registrado o el titular de la licencia preparara
un plan de emergencia para la proteccion de las personas y el medio ambiente.
Como parte de ese plan, el titular registrado o el titular de la licencia incluira
disposiciones para la rapida identificacion de la emergencia y la determinacion
del nivel apropiado de la respuesta a la emergencia [15]. En relacién con las
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disposiciones para la respuesta a emergencias en el lugar del suceso por el titular
registrado o el titular de la licencia, el plan de emergencia incluird, en particular:

a)  disposiciones pararealizar monitorizaciones individuales y monitorizaciones
de zona, y estipulaciones relativas al tratamiento médico;

b) estipulaciones para evaluar y mitigar cualquier consecuencia derivada
de una emergencia.

3.44. Los titulares registrados y los titulares de licencias seran responsables
de la aplicacion de sus planes de emergencia y estaran preparados para adoptar
cualquier medida necesaria a fin de dar una respuesta eficaz. Con miras a evitar
que se produzcan condiciones que pudieran propiciar una pérdida de control
de una fuente o el empeoramiento de esas condiciones, los titulares registrados
y los titulares de licencias, segun convenga:

a)  elaboraran, mantendran y pondran en practica procedimientos para facilitar
los medios que permitan evitar la pérdida de control de la fuente y hacerse
con el control nuevamente, seglin sea necesario;

b) pondran a disposicion el equipo, la instrumentacion y las ayudas para
el diagnostico que sean necesarios;

c) dardn capacitacion y readiestraran al personal periddicamente
en los procedimientos que deben seguirse y pondran en practica esos
procedimientos.

Requisito 16: Investigaciones y retroinformacion sobre la experiencia
operacional

Los titulares registrados y los titulares de licencias realizaran investigaciones
oficiales de las condiciones anormales que se den durante la explotacion
de instalaciones o la realizacion de actividades, y difundiran informacion
que sea importante para la proteccion y la seguridad.

3.45. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
la informacion sobre la operacion normal y las condiciones anormales que sea
importante para la proteccion y la seguridad se haga llegar al érgano regulador
y las partes pertinentes, de acuerdo con lo especificado por el 6rgano regulador,
0 se ponga a su disposicion, segun convenga. Esta informacion incluira, por
ejemplo, detalles sobre las dosis asociadas a determinadas actividades, datos
sobre el mantenimiento, descripciones de sucesos e informacion sobre medidas
correctoras, e informacion sobre experiencia operacional de otras instalaciones
y actividades pertinentes.
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3.46. Los titulares registrados y los titulares de licencias realizaran una
investigacion de acuerdo con lo especificado por el 6rgano regulador en el caso
de que:

a) una cantidad o un parametro operacional relacionados con la proteccion
y la seguridad sobrepasen un nivel de investigacion o queden fuera de la
serie estipulada de estados operacionales; o

b)  seproduzca un fallo del equipo, accidente, error, contratiempo u otro suceso
o situacion inusual que pudiera ser causa de que una cantidad sobrepasara
cualquier limite o restriccion operacional pertinente.

3.47. El titular registrado o el titular de la licencia llevara a cabo una investigacion
lo antes posible después de un suceso y preparara un registro por escrito de sus
causas, o posibles causas, incluida la verificacion o determinacion de toda dosis
recibida o comprometida y recomendaciones para evitar que el suceso se repita
y que se produzcan sucesos similares.

3.48. El titular registrado o el titular de la licencia hara llegar al 6rgano
regulador y a cualquier otra parte pertinente, segun convenga, un informe por
escrito de toda investigacion oficial relacionada con los sucesos segiin prescriba
el organo regulador, incluidas las exposiciones que den lugar a dosis superiores
al limite de dosis. El titular registrado o el titular de la licencia también notificara
inmediatamente al 6rgano regulador cualquier suceso en el que el limite de dosis
haya sido sobrepasado.

Requisito 17: Generadores de radiacion y fuentes radiactivas

Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por la seguridad
de los generadores de radiacion y las fuentes radiactivas

3.49. Los titulares registrados y los titulares de licencias que sean fabricantes
u otros proveedores de generadores de radiacion y fuentes radiactivas aseguraran
que se cumplan las siguientes responsabilidades, seglin corresponda:

a) el suministro de un generador de radiacién o una fuente radiactiva bien
disenados, bien fabricados y bien construidos y de un dispositivo en el que
se utilice el generador de radiacion o la fuente radiactiva que:

1) ofrezca proteccion y seguridad de acuerdo con los requisitos
establecidos en las presentes Normas;
i1) cumpla especificaciones técnicas, de comportamiento y funcionales;
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b)

d)

iii) cumpla normas de seguridad proporcionales a la importancia para la
protecciony laseguridad de los sistemas y componentes, comprendidos
los programas informaticos;

iv) cuente con claros visualizadores, medidores e instrucciones sobre el
funcionamiento de las consolas en el idioma apropiado que entiendan
los usuarios;

la garantia de que los generadores de radiacion y las fuentes radiactivas
se someten a ensayo a fin de demostrar el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes;
la puesta a disposicion de informacion, en el idioma apropiado que
entiendan los usuarios, sobre la instalacion y el uso adecuados del generador
de radiacion o la fuente radiactiva y sobre sus riesgos radioldgicos conexos,
incluidas las especificaciones de comportamiento, las instrucciones
de funcionamiento y mantenimiento, y las instrucciones relativas a la
proteccion y la seguridad;

la garantia de que la proteccion que ofrecen el blindaje y otros dispositivos

protectores esté optimizada.

3.50. Cuando corresponda, los titulares registrados y los titulares de licencias
adoptaran las disposiciones necesarias con los proveedores de generadores
de radiacion y fuentes radiactivas, el 6rgano regulador y las partes pertinentes
a fin de:

a)

b)

obtener informacion sobre las condiciones de uso y la experiencia
operacional que pueda ser importante para la proteccion y la seguridad;
facilitar retroinformacion e informaciéon que pueda tener consecuencias
para la proteccion y la seguridad para otros usuarios, o que pueda tener
consecuencias en relacion con la posibilidad de realizar mejoras en la
proteccion y la seguridad de los generadores de radiacion y las fuentes
radiactivas.

3.51. Al seleccionar un lugar para utilizar o almacenar un generador de radiacion
o una fuente radiactiva, los titulares registrados o los titulares de licencias tendran

en cuenta:

a) los factores que podrian afectar a la gestion segura y el control del generador
de radiacion o la fuente radiactiva;

b) los factores que podrian afectar a la exposicién ocupacional y la exposicion
del publico debidas al generador de radiacion o la fuente radiactiva;

c¢) la viabilidad de tener en cuenta los factores mencionados en el disefio

técnico.

49



3.52. Al seleccionar el emplazamiento de una instalacién que vaya a contener
una gran cantidad de material radiactivo y que podria llegar a emitir cantidades
importantes de material nuclear, los titulares registrados y los titulares
de licencias tendran en cuenta elementos que podrian afectar a la proteccion y la
seguridad, elementos que podrian afectar a la integridad o el funcionamiento
de la instalacion, y la viabilidad de poner en practica medidas protectoras fuera
del emplazamiento si llegase a ser necesario.

3.53. Los titulares registrados y titulares de licencias mantendran un inventario
que incluya registros de:

a) el lugary la descripcion de cada generador de radiacion o fuente radiactiva
de los que sean responsables;
b) laactividad y forma de cada fuente radiactiva de la que sean responsables.

3.54. Los titulares registrados y los titulares de licencias facilitaran
al organo regulador, seglin sea necesario, informacion adecuada de sus registros
de inventario sobre generadores de radiacion y fuentes radiactivas.

3.55. Los titulares registrados y los titulares de licencias mantendran bajo control
los generadores de radiacion y las fuentes radiactivas a fin de evitar pérdidas
o dafos, y que cualquier persona no autorizada realice alguna de las actividades
especificadas en el parr. 3.5, velando por que:

a) el control sobre el generador de radiacion o la fuente radiactiva se ceda
unicamente de acuerdo con lo dispuesto en todos los requisitos pertinentes
especificados en el registro o la licencia;

b) se notifique sin tardanza al organo regulador informacion relativa
a cualquier generador de radiaciéon o fuente radiactiva que se pierda,
desaparezca o no esté bajo control;

c¢) cualquier generador de radiacion o fuente radiactiva se transfiera
Unicamente si el receptor posee la autorizacion necesaria;

d) se compruebe periddicamente un inventario, de acuerdo con lo requerido
en el parr. 3.53, de los generadores de radiacion o fuentes radiactivas a fin
de confirmar que se encuentran en los lugares que les han sido asignados
y estan bajo control.

3.56. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que las

fuentes selladas se clasifiquen de acuerdo con el sistema de categorizacion
expuesto en el apéndice 1, y de acuerdo con los requisitos del érgano regulador.
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3.57. El fabricante de una fuente radiactiva o de un dispositivo que contenga una
fuente radiactiva velara por que, en la medida de lo posible, la propia fuente y su
contenedor lleven el simbolo recomendado por la Organizacion Internacional
de Normalizacion [16]*°.

3.58. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con los
fabricantes, aseguraran que, en la medida de lo posible, las fuentes selladas sean
identificables y localizables.

3.59. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que, cuando
no se estén utilizando las fuentes radiactivas, estas estén almacenadas de manera
adecuada desde el punto de vista de la proteccion y la seguridad.

3.60. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
se adopten disposiciones sin demora en relacion con la gestion segura y el control
de los generadores de radiacion y las fuentes radiactivas, incluidas disposiciones
financieras adecuadas, una vez que se haya decidido dejar de utilizarlos.

Requisito 18: Imagenologia humana mediante radiacion para fines distintos
del establecimiento de diagnésticos médicos, los tratamientos médicos y las
investigaciones biomédicas

El gobierno velara por que el uso de la radiacion ionizante para
la imagenologia humana con fines distintos del establecimiento
de diagnosticos médicos, los tratamientos médicos y las investigaciones
biomédicas esté supeditado al sistema de proteccion y seguridad.

3.61. El gobierno, si asi se decide de acuerdo con lo establecido en los
parrs. 3.18, 3.20 y 3.21, asegurard que los requisitos del parr. 3.16 relativos
a la justificacion de las practicas se apliquen a cualquier tipo de procedimiento
de imagenologia humana en el que se utilice la radiaciéon con fines distintos del
establecimiento de diagnosticos médicos o de tratamientos médicos o que no sean

3% Enel caso delas fuentes selladas de la categoria 1,2 y 3 segiin se definen en el apéndice I,
el fabricante puede considerar la posibilidad de colocar cerca de la fuente, preferiblemente en el
blindaje o cerca del lugar de acceso a la fuente, el simbolo complementario especificado en la
Ref. [17]. Ese simbolo no se coloca en las superficies exteriores de los bultos de transporte, los
contenedores o los medios de transporte ni en las puertas de acceso a edificios.
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parte de un programa de investigaciones biomédicas. El proceso de justificacion
incluira el examen de:

a) el beneficio y detrimento de poner en practica el tipo de procedimiento
de imagenologia humana;

b) el beneficio y detrimento de no poner en practica el tipo de procedimiento
de imagenologia humana;

c) toda cuestion legal o ética asociada a la implantacion del tipo
de procedimiento de imagenologia humana;

d) laeficacia e idoneidad del tipo de procedimiento de imagenologia humana,
incluida la adecuacion del equipo de radiacion para la utilizacion prevista;

e) ladisponibilidad de suficientes recursos para llevar a cabo el procedimiento
de imagenologia humana en condiciones de seguridad durante todo
el periodo que se prevé que dure la practica.

3.62. Si, por medio del proceso especificado en el parr. 3.61, se ha determinado
que una practica concreta de imagenologia humana mediante radiacion esta
justificada, entonces esa practica estara sometida al control reglamentario.

3.63. El organo regulador, en cooperacion con otras autoridades, organismos
y 6rganos profesionales competentes, segiin convenga, establecera los requisitos
relativos al control reglamentario de la practica y a la revision de la justificacion.

3.64. En el caso de la imagenologia humana mediante radiacion, realizada por
personal médico mediante equipo radiologico médico, que expone a las personas
a laradiacion con fines relacionados con el empleo, aspectos legales o los seguros
de enfermedad®' sin referencia a indicaciones médicas:

a) el gobierno asegurara que, sobre la base de consultas entre las autoridades
competentes, los drganos profesionales y el 6rgano regulador, se establezcan
restricciones de dosis en relacién con la obtencion de esas imagenes
de seres humanos;

31 Esos fines son, entre otros: la evaluacion de la aptitud para el empleo (antes de su
inicio o periddicamente mientras dure el contrato); la evaluacion de la idoneidad fisiologica
para una carrera profesional o un deporte; la evaluacion de atletas antes de una seleccion o
un fichaje; la determinacion de la edad con fines legales; la obtencion de pruebas con fines
legales; la deteccion de estupefacientes escondidos dentro del cuerpo; requisitos de inmigracion
y emigracion; chequeos previos a la firma de seguros, y la obtencion de pruebas en relacion con
una reclamacion de indemnizacion.
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b) el titular registrado o el titular de la licencia velara por que se apliquen
los requisitos de optimizacién apropiados relativos a la exposicion
médica de los parrs. 3.162 a 3.177, poniendo en practica las restricciones
de dosis que se requieran en virtud del apartado a) en lugar de los niveles
de referencia diagnosticos.

3.65. Los procedimientos con dispositivos de imagenologia para inspecciones,
en los que la radiacion se emplea para exponer a las personas con el fin de detectar
armas escondidas, objetos de contrabando u otros objetos sobre el cuerpo o dentro
de ¢l se consideraran procedimientos que dan lugar a la exposicion del publico.
Los titulares registrados y los titulares de licencias aplicaran los requisitos para
la exposicion del publico en situaciones de exposicion planificadas. En particular,
los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que la optimizacion
de la proteccion y la seguridad esté sujeta a toda restriccion de dosis para
la exposicion del publico fijada por el gobierno o el 6rgano regulador.

3.66. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que todas las
personas que deben someterse a procedimientos con dispositivos de imagenologia
para inspecciones en los que se usa radiacion ionizante estén informadas de la
posibilidad de solicitar el empleo de una técnica de inspeccion alternativa que
no utilice radiacién ionizante, cuando esté disponible.

3.67. El titular registrado o el titular de la licencia velara por que todo dispositivo
de imagenologia para inspecciones utilizado para detectar objetos escondidos
sobre el cuerpo o dentro de ¢€l, ya sea fabricado en el Estado en el que se utilice
o importado, se ajuste a las normas aplicables de la Comision Electrotécnica
Internacional o la Organizaciéon Internacional de Normalizacién o a normas
nacionales equivalentes.

EXPOSICION OCUPACIONAL
Alcance

3.68. Los requisitos relacionados con la exposicién ocupacional en situaciones
de exposicion planificadas (parrs. 3.69 a 3.116) se aplican a la exposicion
ocupacional debida a una practica o a una fuente adscrita a una practica, tal como
se indica en los parrs. 3.1 a 3.3; y a la exposicion ocupacional tal como se requiere
en la seccion 4 en el caso de las situaciones de exposicion de emergencia y en
la seccion 5 en el de las situaciones de exposicion existentes. En cuanto a la
exposicion debida a fuentes naturales, los requisitos relativos a la exposicion
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ocupacional en situaciones de exposicion planificadas son de aplicacion
Unicamente, segiin convenga, a las situaciones de exposicion especificadas en el
parr. 3.4 a), ¢) y d).

Requisito 19: Responsabilidades del o6rgano regulador relacionadas
especificamente con la exposicién ocupacional

El gobierno o el érgano regulador establecera y hara cumplir los requisitos
para asegurar la optimizacién de la proteccion y la seguridad, y el érgano
regulador hara cumplir los limites de dosis para la exposicion ocupacional.

3.69. El gobierno o el 6rgano regulador establecera las responsabilidades de los
empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias con respecto a la
aplicacion de los requisitos relativos a la exposicién ocupacional en situaciones
de exposicion planificadas.

3.70. El gobierno o el érgano regulador establecera y pondra en vigor requisitos
para asegurar la optimizacion de la proteccion y la seguridad en relacion con
la exposicion ocupacional.

3.71. El gobierno o el 6rgano regulador establecerd, y el 6rgano regulador hara
cumplir, los limites de dosis especificados en el apéndice III en relacion con
la exposicion ocupacional.

3.72. Antes de autorizar una practica nueva o modificada, el o6rgano regulador
exigira, segin convenga, y revisara documentos de apoyo de las partes
responsables en los que figuren:

a)  criterios de disefio y elementos de disefio relacionados con la exposicion y la
exposicion potencial de los trabajadores en todos los estados operacionales
y en condiciones de accidente;

b) criterios de disefio y elementos de disefio de los sistemas y programas
apropiados para la monitorizacion de los trabajadores en relacion con
la exposicion ocupacional en todos los estados operacionales y en
condiciones de accidente.
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Requisito 20: Requisitos para la monitorizacion y el registro de las
exposiciones ocupacionales

El organo regulador establecera y hara cumplir los requisitos para
la monitorizacion y el registro de las exposiciones ocupacionales
en situaciones de exposicion planificadas.

3.73. El 6rgano regulador sera responsable, segiin corresponda, de:

a)  establecer y hacer cumplir requisitos para la monitorizacion, el registro
y el control de las exposiciones ocupacionales en situaciones de exposicion
planificadas de acuerdo con los requisitos de las presentes Normas;

b)  examinar los programas de monitorizacion de los titulares registrados y los
titulares de licencias, que seran adecuados para asegurar el cumplimiento
de los requisitos en relacion con la exposicion ocupacional en situaciones
de exposicion planificadas;

c)  autorizar o aprobar proveedores de servicios para la prestacion de servicios
de monitorizacion individual y de calibracion;

d) examinar informes periddicos sobre exposicion ocupacional (comprendidos
los resultados de los programas de monitorizaciéon y de las evaluaciones
de dosis) que presenten los empleadores, los titulares registrados y los
titulares de licencias;

e) prever lo necesario para mantener registros sobre las exposiciones
y resultados de la evaluacion de las dosis recibidas por exposicion
ocupacional;

f)  wverificar el cumplimiento en una practica autorizada de los requisitos sobre
el control de la exposicion ocupacional.

Requisito 21: Responsabilidades de los empleadores, los titulares registrados
y los titulares de licencias con respecto a la proteccion de los trabajadores

Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias seran
responsables de la protecciéon de los trabajadores contra la exposicion
ocupacional. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares
de licencias velaran por que se optimicen la proteccion y la seguridad y no
se rebasen los limites de dosis correspondientes a la exposicion ocupacional.

3.74. En el caso de los trabajadores dedicados a actividades que impliquen
o pudieran implicar exposicion ocupacional en situaciones de exposicion
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planificadas, los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
seran responsables de:

a)
b)

la proteccion de los trabajadores contra la exposicion ocupacional;
el cumplimiento de otros requisitos pertinentes establecidos en las presentes
Normas.

3.75. Los empleadores que sean a la vez titulares registrados o titulares
de licencias asumiran las responsabilidades tanto de los empleadores como de los
titulares registrados o los titulares de licencias.

3.76. En el caso de todos los trabajadores dedicados a actividades que impliquen
o pudieran implicar exposicion ocupacional, los empleadores, los titulares
registrados y los titulares de licencias velaran por que:

a)

b)

c)

d)

g)

h)
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se controle la exposicion ocupacional para que no se rebasen los limites
de dosis correspondientes a la exposicion ocupacional especificados en el
apéndice III;

se optimicen la proteccion y la seguridad conforme a los requisitos
establecidos en las presentes Normas;

se registren las decisiones relativas a las medidas de proteccion y seguridad
y se pongan en conocimiento de las partes interesadas, por medio de sus
representantes cuando proceda, conforme a lo especificado por el 6rgano
regulador;

se establezcan politicas, procedimientos y disposiciones organizativas
de proteccion y seguridad para aplicar los requisitos pertinentes contenidos
en las presentes Normas, otorgando prioridad a las medidas de disefio y las
medidas técnicas para controlar la exposicion ocupacional;

se faciliten medios, equipo y servicios adecuados y suficientes de proteccion
y seguridad, de tipo e importancia proporcionales a la probabilidad
y magnitud previstas de la exposicion ocupacional;

se presten a los trabajadores los servicios de vigilancia de la salud y de
atencion de salud que sean necesarios;

se suministren equipo de monitorizacion y equipo de proteccion personal
apropiados y se adopten disposiciones para su uso, calibracion, ensayo
y mantenimiento correctos;

se proporcionen recursos humanos adecuados y suficientes y la capacitacion
apropiada en materia de proteccion y seguridad, asi como el readiestramiento
periddico que se requiera para garantizar el nivel de competencia necesario;
se mantengan registros adecuados de conformidad con los requisitos
establecidos en las presentes Normas;



j)  se adopten disposiciones para facilitar las consultas y la cooperacion
con los trabajadores, por medio de sus representantes cuando proceda,
en cuestiones de proteccion y seguridad sobre todas las medidas necesarias
para lograr la aplicacion efectiva de las presentes Normas;

k)  existan las condiciones necesarias para promover la cultura de la seguridad.

3.77. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias:

a)  dardn participacion a los trabajadores, por medio de sus representantes
cuando proceda, en la optimizacion de la proteccion y la seguridad;

b)  estableceran y utilizaran, segiin corresponda, las restricciones como parte
de la optimizacion de la proteccion y la seguridad.

3.78. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias velaran
por que los trabajadores expuestos a radiaciones de fuentes adscritas a una
practica que no sean necesarias para su trabajo ni guarden relacion directa con
¢l tengan el mismo nivel de proteccion contra esa exposicion que los miembros
del publico.

3.79. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
adoptaran las medidas administrativas necesarias para que los trabajadores sean
informados de que la garantia de la proteccion y la seguridad es parte integrante
de un programa general de salud y seguridad ocupacionales en el que les
incumben obligaciones y responsabilidades especificas para su propia proteccion
y la de terceros contra la exposicion a la radiacion y para la seguridad de las
fuentes.

3.80. Los empleadores, los titulares registrados 'y los titulares
de licencias registraran todo informe recibido de un trabajador en que se dé parte
de circunstancias que pudieran afectar al cumplimiento de los requisitos de las
presentes Normas, y adoptardn las medidas adecuadas.

3.81. Nada de lo prescrito en las presentes Normas se interpretara como
exoneracion de la obligacion que tienen los empleadores de cumplir las leyes
y reglamentos, nacionales y locales, aplicables en materia de peligros en el lugar
de trabajo.

3.82. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias

facilitaran el cumplimiento de los requisitos de las presentes Normas por parte
de los trabajadores.
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Requisito 22: Cumplimiento por parte de los trabajadores

Los trabajadores cumpliran sus obligaciones y desempeiiaran sus funciones
en materia de proteccion y seguridad.

3.83. Los trabajadores:

a)  observaran todas las reglas y los procedimientos aplicables en materia
de proteccion y seguridad especificados por el empleador, el titular
registrado o el titular de la licencia;

b) utilizaran correctamente el equipo de monitorizacion y el equipo
de proteccion personal que se les haya suministrado;

c) cooperaran con el empleador, el titular registrado o el titular de la licencia
en lo que respecta a la proteccion y la seguridad, asi como a los programas
de vigilancia de la salud de los trabajadores y de evaluacion de la dosis;

d) facilitaran al empleador, al titular registrado o al titular de la licencia toda
informacidn sobre sus actividades laborales pasadas y presentes que sea
de interés para garantizar la proteccion y seguridad efectivas y completas
de si mismos y de terceros;

e) se abstendran de todo acto deliberado que pueda originar, para si mismos
0 para terceros, situaciones que no se ajusten a los requisitos de las presentes
Normas;

f)  aceptaran toda la informacion, instruccion y capacitacion en materia
de proteccion y seguridad que les permita realizar su trabajo de conformidad
con los requisitos establecidos en las presentes Normas.

3.84. El trabajador que perciba circunstancias que podrian afectar negativamente
a la proteccion y la seguridad dard parte lo antes posible de tales circunstancias
al empleador, al titular registrado o al titular de la licencia.

Requisito 23: Cooperacion entre los empleadores y los titulares registrados y
titulares de licencias

Los empleadores y los titulares registrados y titulares de licencias cooperaran
en la medida necesaria para que todas las partes responsables cumplan los
requisitos relativos a la proteccion y la seguridad.

3.85. Si los trabajadores realizan una tarea que implique o pudiera implicar

la presencia de una fuente no sometida al control de su empleador, el titular
registrado o el titular de la licencia responsable de la fuente y el empleador
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cooperaran en la medida necesaria para que ambas partes cumplan los requisitos
de las presentes Normas.

3.86. La cooperacion entre el empleador y el titular registrado o el titular de la
licencia incluira, cuando proceda:

a) el establecimiento y aplicacion de restricciones concretas de la exposicion
y otros medios de garantizar que las medidas de proteccion y seguridad
ofrecidas a los trabajadores que realizan una tarea que implique o pudiera
implicar la presencia de una fuente no sometida al control de su empleador
sean por lo menos tan buenas como las brindadas a los empleados del titular
registrado o del titular de la licencia;

b)  evaluaciones especificas de las dosis recibidas por los trabajadores segiin
se indica en el apartado a) supra;

c) una atribucidon precisa, con la documentacién correspondiente, de las
responsabilidades del empleador y las del titular registrado o el titular de la
licencia en materia de proteccion y seguridad.

3.87. Segun proceda, como parte de la cooperacion entre las partes, el titular
registrado o el titular de la licencia responsable de la fuente o de la exposicion:

a) obtendra de los empleadores, comprendidas las personas empleadas
por cuenta propia, el anterior historial de exposicion ocupacional de los
trabajadores segun se indica en el parr. 3.103, y cualquier otra informacion
que se considere necesaria;

b) facilitara informacion apropiada al empleador, comprendida toda
informacién disponible pertinente para el cumplimiento de los requisitos
de las Normas que solicite el empleador;

c) proporcionara tanto al trabajador como al empleador los registros
de exposicion pertinentes.

Requisito 24: Disposiciones en el marco del programa de proteccion
radiologica

Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
estableceran y mantendran disposiciones organizativas, de procedimiento
y técnicas en relacion con la designacion de zonas controladas y zonas
supervisadas, las reglas locales y la monitorizacion radiolégica del lugar
de trabajo, en un programa de proteccion radiolégica relativo a la exposicion
ocupacional.
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Clasificacion de zonas: zonas controladas

3.88. Los titulares registrados y los titulares de licencias designaran como zona
controlada toda zona®’ en la que se requieran o pudieran requerirse medidas
de proteccion y seguridad especificas para:

a)

b)

controlar las exposiciones o impedir la dispersion de la contaminacion
en condiciones de funcionamiento normal;

prevenir o limitar la probabilidad y la magnitud de las exposiciones en casos
de incidentes operacionales previstos y en condiciones de accidente.

3.89. Al definir los limites de toda zona controlada, los titulares registrados y los
titulares de licencias tendran en cuenta la magnitud de las exposiciones previstas
en condiciones de funcionamiento normal, la probabilidad y magnitud de las
exposiciones en casos de incidentes operacionales previstos y en condiciones
de accidente, y el tipo y alcance de los procedimientos necesarios para
la proteccion y la seguridad.

3.90. Los titulares registrados y los titulares de licencias:

a)

b)

delimitaran por medios fisicos las zonas controladas o, cuando esto no sea
razonablemente factible, por otros medios adecuados;

cuando una fuente se ponga en funcionamiento o sea energizada solo
intermitentemente, o se traslade de un lugar a otro, delimitaran una zona
controlada adecuada por medios apropiados en las circunstancias existentes
y especificaran los tiempos de exposicion;

colocaran el simbolo recomendado por la Organizacién Internacional
de Normalizacion [16] asi como instrucciones en los puntos de acceso a las
zonas controladas y en lugares apropiados dentro de esas zonas;
estableceran medidas de proteccion y seguridad, comprendidas, segiin
proceda, medidas fisicas para controlar la dispersion de la contaminacion
y reglas y procedimientos locales para las zonas controladas;

restringiran el acceso a las zonas controladas por medio de procedimientos
administrativos tales como el uso de permisos de trabajo, y mediante
barreras fisicas, que podrian incluir dispositivos de cierre o enclavamiento,
siendo el grado de restriccion proporcional a la probabilidad y magnitud
de las exposiciones;

32 El transporte de materiales radiactivos esta reglamentado de acuerdo con el Reglamento

de Transporte [12] del OIEA.
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g)

h)

proporcionaran, segin proceda, en los puntos de entrada en las zonas
controladas:
1) equipo de proteccion personal;

ii) equipo de monitorizacion radioldgica individual y de monitorizacién
radiolégica del lugar de trabajo;

iii)  un lugar adecuado para guardar las prendas de vestir personales;

proporcionaran, segin proceda, en los puntos de salida de las zonas

controladas:

1) equipo de monitorizacion radiologica de la contaminacion de la piel y

las prendas de vestir;

ii) equipo de monitorizacion radioldgica de la contaminacion de todo
objeto o material que se retire de la zona;

iii) instalaciones de lavado o ducha y otras instalaciones de
descontaminacion personal;

iv) un lugar adecuado para guardar el equipo de proteccion personal
contaminado;

examinaran periddicamente las condiciones para evaluar si es necesario

modificar las medidas de proteccion y seguridad o los limites de las zonas

controladas;

proporcionaran informacion, instruccion y capacitacion apropiadas a las

personas que trabajen en las zonas controladas.

Clasificacion de zonas. zonas supervisadas

3.91. Los titulares registrados y los titulares de licencias designardn como zona
supervisada toda zona que no haya sido ya designada como zona controlada,
pero en la que sea preciso mantener en examen las condiciones de exposicion
ocupacional, aunque normalmente no sean necesarias medidas de proteccion
y seguridad especificas.

3.92. Los titulares registrados y los titulares de licencias, teniendo en cuenta
la naturaleza, probabilidad y magnitud de las exposiciones o la contaminacion
en las zonas supervisadas:

a)
b)

¢)

delimitaran las zonas supervisadas por medios apropiados;

colocaran sefales aprobadas, segiin proceda, en los puntos de acceso a las
zonas supervisadas;

examinaran peridodicamente las condiciones para determinar toda necesidad
de nuevas medidas de proteccion y seguridad, o de modificacion de los
limites de las zonas supervisadas.
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Reglas y procedimientos locales y equipo de proteccion personal

3.93. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
reduciran al minimo la necesidad de depender de controles administrativos y de
equipo de proteccion personal para la proteccion y la seguridad proporcionando
controles técnicos adecuados y condiciones de trabajo satisfactorias, de acuerdo
con la siguiente jerarquia de medidas preventivas:

)]
2)
3)

controles técnicos;
controles administrativos;
equipo de proteccion personal.

3.94. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias,
en consulta con los trabajadores, o por medio de sus representantes segun
convenga:

a)

b)

estableceran por escrito las reglas y los procedimientos locales que sean
necesarios para la proteccion y la seguridad de los trabajadores y demas
personas;

indicaran en las reglas y los procedimientos locales todo nivel
de investigacion o nivel autorizado pertinente, y los procedimientos que
se deberan seguir en caso de que se rebase cualquiera de esos niveles;
pondran las reglas y los procedimientos locales, asi como las medidas
de proteccion y seguridad, en conocimiento de los trabajadores a los que
sean aplicables y de las demas personas a las que puedan afectar;

velardn por que toda actividad en que los trabajadores estén o pudieran
estar sometidos a exposicion ocupacional sea supervisada adecuadamente
y adoptaran todas las medidas razonables para asegurar la observancia
de las reglas, los procedimientos y las medidas de proteccion y seguridad;
designaran, segun proceda, un oficial de proteccion radiologica
de conformidad con los criterios establecidos por el 6rgano regulador.

3.95. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias velaran
por que:

a)
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se proporcione a los trabajadores equipo de proteccion personal adecuado
y suficiente que satisfaga las normas o especificaciones pertinentes,
en particular, segin proceda:
i) prendas de proteccion;
il) equipo protector respiratorio de cuyas caracteristicas se informe a los
usuarios;



b)

iii)  delantales y guantes protectores y blindajes de proteccion de 6rganos;
los trabajadores reciban, cuando corresponda, instruccion adecuada en el
empleo correcto del equipo protector respiratorio, que incluya la manera
de comprobar su buen ajuste;

las tareas que exijan el uso de cierto equipo de proteccion personal
se asignen solamente a los trabajadores que, segun el asesoramiento
médico, sean capaces de aguantar sin riesgos el esfuerzo suplementario
necesario;

todo el equipo de proteccion personal, comprendido el equipo para su uso
en caso de emergencia, se mantenga en buen estado y, cuando proceda,
se ensaye a intervalos periddicos;

si se piensa utilizar equipo de proteccion personal para una tarea
determinada, se tengan en cuenta cualquier exposicion adicional que
pudiera producirse a causa del tiempo adicional o de otros inconvenientes,
asi como cualquier riesgo no radiologico que pudiera suponer el hecho
de usar equipo de proteccion personal al realizar la tarea.

Monitorizacion radiologica del lugar de trabajo

3.96. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con
los empleadores si procede, estableceran, conservaran y revisaran regularmente
un programa de monitorizacion radioldgica del lugar de trabajo, supervisado por
un oficial de proteccion radioldgica o un experto cualificado.

3.97. El tipo y la frecuencia de la monitorizacion radiologica del lugar de trabajo:

a)

b)

seran suficientes para permitir:
1) la evaluacion de las condiciones radiologicas existentes en todos los

lugares de trabajo;

ii) la evaluacion de las exposiciones en las zonas controladas y las zonas
supervisadas;

iii) el examen de la clasificacion de las zonas controladas y las zonas
supervisadas;

se basaran en la tasa de dosis, la concentracion de actividad en la

contaminacion del aire y de las superficies, y sus fluctuaciones previstas,

asi como en la probabilidad y magnitud de las exposiciones en casos

de incidentes operacionales previstos y en condiciones de accidente.

3.98. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con los
empleadores si procede, mantendran registros de las conclusiones del programa
de monitorizacion radioldgica del lugar de trabajo. Dichas conclusiones
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se pondran a disposicion de los trabajadores, por medio de sus representantes,
cuando proceda.

Requisito 25: Evaluacion de la exposicion ocupacional y vigilancia de la
salud de los trabajadores

Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias seran
responsables de adoptar las disposiciones necesarias para evaluar y registrar
las exposiciones ocupacionales y de vigilar la salud de los trabajadores.

Evaluacion de la exposicion ocupacional

3.99. Los empleadores, asi como los trabajadores por cuenta propia, y los titulares
registrados y titulares de licencias serdn responsables de adoptar las disposiciones
necesarias para evaluar la exposicion ocupacional de los trabajadores, basandose
en la monitorizacioén individual, cuando proceda, y aseguraran que se adopten
disposiciones con proveedores de servicios de dosimetria autorizados o aprobados
que trabajen en el marco de un sistema de gestion de calidad.

3.100. En el caso de cualquier trabajador que normalmente trabaje en una zona
controlada, o que trabaje ocasionalmente en una zona controlada y que pueda
recibir una dosis importante debida a la exposicion ocupacional, se procedera
a la monitorizacion individual siempre que sea apropiado, adecuado y viable.
En los casos en que la monitorizacion individual del trabajador no sea apropiada,
adecuada o viable, la exposicion ocupacional se evaluara sobre la base de los
resultados de la monitorizacion radiologica del lugar de trabajo y la informacion
sobre los lugares y la duracion de la exposicion del trabajador>.

3.101. En el caso de cualquier trabajador que trabaje habitualmente en una zona
supervisada o que entre en una zona controlada solo ocasionalmente, la exposicion
ocupacional se evaluara sobre la base de los resultados de la monitorizacion
radioldgica del lugar de trabajo o la monitorizacion individual, segiin convenga.

3.102. Los empleadores aseguraran que se identifique a los trabajadores que
podrian estar sometidos a exposicion debida a la contaminacion, incluidos los
que utilicen equipo protector respiratorio. Los empleadores haran lo necesario
para proceder a una monitorizacion radioldgica adecuada en la medida en que sea

33 La distincion entre tipos de trabajadores que se da en los parrs. 3.100 y 3.101 para
los fines de la monitorizacion radioldgica es similar a la distincion entre los trabajadores de
categoria A y categoria B de la legislacion de la Union Europea [18].
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necesario a fin de demostrar la eficacia de las medidas de proteccion y seguridad
y evaluar la incorporacion de radionucleidos y las dosis efectivas comprometidas.

Registros de la exposicion ocupacional

3.103. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
mantendrn registros de la exposicion ocupacional®* correspondientes a cada
trabajador respecto del cual se requiera la evaluacion de la exposicion ocupacional
en los parrs. 3.99 a 3.102.

3.104. Los registros de la exposicion ocupacional correspondientes a cada
trabajador se mantendran durante la vida laboral del trabajador y después de ella,
al menos hasta que el antiguo trabajador alcance o hubiera alcanzado la edad
de 75 afios, y durante no menos de 30 afios tras el cese del trabajo en el que
el trabajador estuvo sometido a exposicion ocupacional.

3.105. Los registros de la exposicion ocupacional incluiran:

a) informacidn sobre la naturaleza general de las tareas en las que el trabajador
estaba sometido a exposicion ocupacional;

b) informacion sobre las evaluaciones de dosis, las exposiciones
y las incorporaciones a los niveles de registro especificados por el 6rgano
regulador pertinentes o por encima de ellos y los datos en que se basaron
las evaluaciones de las dosis;

¢) cuando un trabajador esté o haya estado expuesto mientras trabaje para
mas de un empleador, informacion sobre las fechas del empleo con cada
empleador y sobre las dosis, las exposiciones y las incorporaciones en cada
uno de esos empleos;

d) registros de cualquier evaluacion realizada de dosis, exposiciones
e incorporaciones debidas a medidas adoptadas en situaciones
de emergencia o debidas a accidentes u otros incidentes, que se distinguiran
de las evaluaciones de dosis, exposiciones e incorporaciones debidas
a condiciones normales de trabajo y que incluiran referencias a informes
de toda investigacion pertinente.

3% Los registros de la exposicién ocupacional también se conocen como “registros de
exposicion” o “registros de dosis”.
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3.106. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias:

a) facilitaran a los trabajadores acceso a los registros de su propia exposicion
ocupacional;

b) facilitaran al supervisor del programa de vigilancia de la salud de los
trabajadores, al 6rgano regulador y al empleador pertinente acceso a los
registros sobre exposicion ocupacional de los trabajadores;

c) facilitaran el suministro de copias de los registros de la exposicion
de los trabajadores a nuevos empleadores cuando los trabajadores cambien
de empleo;

d) dispondran lo necesario para que el empleador, el titular registrado
o el titular de la licencia, segin convenga, conserven los registros sobre
la exposicion de antiguos trabajadores;

e)  prestaran, al cumplir lo dispuesto en los apartados a) a d) supra, la atencion
debida para mantener la confidencialidad de los registros.

3.107. Si los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
dejan de realizar actividades en las que los trabajadores estin sometidos
a exposicion ocupacional, adoptaran las medidas necesarias para que el 6rgano
regulador o un registro estatal, o el empleador, el titular registrado o el titular
de la licencia pertinente, segun convenga, conserve los registros sobre exposicion
ocupacional de los trabajadores.

Vigilancia de la salud de los trabajadores

3.108. Los programas sobre la vigilancia de la salud de los trabajadores
requeridos en el parr. 3.76 1):

a)  se basaran en los principios generales de salud ocupacional [19];
b)  se disefiaran de forma que evallen la aptitud inicial y permanente de los
trabajadores para las tareas a que se los destine.

3.109. Si uno o mas trabajadores han de realizar tareas en las que estén
o pudieran estar expuestos a la radiacién procedente de una fuente que
no esté controlada por su empleador, el titular registrado o el titular de la licencia
responsable de la fuente adoptara junto con el empleador, como condicidon previa
para el empleo de esos trabajadores, toda disposicion especial para la vigilancia
de la salud de los trabajadores que sea necesaria a fin de cumplir las reglas
establecidas por el 6rgano regulador u otra autoridad competente.
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Requisito 26: Informacion, instruccion y capacitacion

Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias facilitaran
a los trabajadores suficiente informacion, instruccion y capacitacion
en relacion con la proteccion y la seguridad.

3.110. Los empleadores, en cooperacion con los titulares registrados y los
titulares de licencias:

a) facilitaran a todos los trabajadores informacion suficiente sobre los riesgos
para la salud debidos a su exposicion ocupacional durante el funcionamiento
normal, en casos de incidentes operacionales previstos y en condiciones
de accidente, instruccion y capacitacion suficientes y readiestramiento
periddico en proteccion y seguridad, e informaciéon suficiente sobre
la importancia de sus acciones en relacion con la proteccion y la seguridad;

b) facilitaran a los trabajadores que podrian participar en la respuesta a una
emergencia o verse afectados por ella informacidn apropiada, e instruccion,
capacitacion y readiestramiento periddico suficientes, en relacion con
la proteccion y la seguridad,

¢) mantendran registros de la capacitacion brindada a cada trabajador.

Requisito 27: Condiciones de servicio

Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
no ofreceran prestaciones en sustitucion de medidas de proteccion
y seguridad.

3.111. Las condiciones de servicio de los trabajadores seran independientes
de si estos estan o podrian estar sometidos a exposicion ocupacional.
No se concederan, ni se utilizaran en sustitucion de medidas de proteccion
y seguridad conforme a los requisitos de las presentes Normas, compensaciones
especiales o tratamiento de preferencia en lo que respecta al sueldo, cobertura
especial de seguros, horas de trabajo, duracién de las vacaciones, dias libres
suplementarios o prestaciones por jubilacion.

3.112. Los empleadores haran todo esfuerzo razonable por ofrecer a los
trabajadores un empleo alternativo adecuado cuando se haya determinado, ya sea
por el érgano regulador o en el marco del programa para la vigilancia de la salud
de los trabajadores de acuerdo con los requisitos de las presentes Normas, que los
trabajadores, por razones de salud, no pueden seguir realizando tareas en las que
estan o podrian estar sujetos a exposicion ocupacional.

67



Requisito 28: Arreglos especiales para la proteccion y seguridad de las
trabajadoras y de los menores de 18 afios en capacitacién

Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
adoptaran arreglos especiales en el caso de las trabajadoras, segin sea
necesario, para la proteccion del embrién o el feto y de los lactantes
amamantados. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares
de licencias adoptaran arreglos especiales para la proteccion y seguridad
de las personas menores de 18 afios que estén recibiendo capacitacion.

3.113. Los empleadores, en cooperacion con los titulares registrados y los
titulares de licencias, facilitaran a las trabajadoras que podrian entrar en zonas
controladas o zonas supervisadas o que podrian realizar tareas de emergencia
informacion apropiada sobre:

a) el riesgo para el embrion o el feto debido a la exposicion de una mujer
embarazada;

b) la importancia de que una trabajadora avise cuanto antes a su empleador
si sospecha que estd embarazada® o si esta amamantando;

c) el riesgo de efectos en la salud de un lactante al que se esté amamantando
debido a la ingestion de sustancias radiactivas.

3.114. La notificacion al empleador por una trabajadora si sospecha que esta
embarazada o si estda amamantando no se considerara razon para excluir a la
trabajadora del trabajo. El empleador de una trabajadora que haya sido notificado
de que esta podria estar embarazada o de que estd amamantando, adaptara las
condiciones de trabajo en relacion con la exposicion ocupacional a fin de asegurar
que se da al embrion o al feto o al lactante el mismo grado amplio de proteccion
que se requiere para los miembros del publico.

3.115. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
velaran por que ningiin menor de 16 aflos esté o pueda estar sometido a exposicion
ocupacional.

3.116. Los empleadores, los titulares registrados y los titulares de licencias
aseguraran que a los menores de 18 afios se les dé acceso a una zona controlada

35 No es posible hacer que la notificacién al empleador cuando se sospecha un embarazo
o se estd amamantando sea un requisito para una trabajadora en las presentes Normas. No
obstante, es necesario que todas las trabajadoras entiendan la importancia de hacer esas
notificaciones de modo que sus condiciones de trabajo se puedan modificar en consecuencia.
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solo bajo supervision y solo con fines de capacitacion para un empleo en el que
estén o puedan estar sujetos a exposicion ocupacional o con el fin de realizar
estudios en los que se utilicen fuentes.

EXPOSICION DEL PUBLICO
Ambito de aplicacion

3.117. Los requisitos respecto de la exposicion del publico en situaciones
de exposicion planificadas (parrs. 3.118 a 3.144) se aplican a la exposicion
del publico debida a una practica o a una fuente adscrita a una practica, como
se indica en los parrs. 3.1 a 3.3. En el caso de la exposicion debida a fuentes
naturales, esos requisitos son de aplicacion unicamente a los tipos de exposicion
del publico especificados en los parrs. 3.4 a) y b).

Requisito 29: Responsabilidades del gobierno y del dérgano regulador
especificamente relacionadas con la exposicion del piblico

El gobierno o el 6rgano regulador establecera las responsabilidades de las
partes pertinentes que estan relacionadas especificamente con la exposicion
del puiblico, establecera y aplicara los requisitos relativos a la optimizacion,
y establecerd, y el organo regulador hara cumplir, los limites de dosis
relativos a la exposicion del publico.

3.118. EI gobierno o el 6rgano regulador establecera las responsabilidades
de los titulares registrados y los titulares de licencias, de los suministradores
y de los proveedores de productos de consumo®® en relacion con la aplicacion
de requisitos relativos a la exposicion del publico en situaciones de exposicion
planificadas.

3.119. EI gobierno o el 6rgano regulador establecera y hard cumplir los
requisitos relativos a la optimizacion de la proteccion y la seguridad en situaciones
en que las personas estan o podrian estar sujetas a exposicion del publico.

3.120. EI gobierno o el 6rgano regulador establecerd o aprobara restricciones
de dosis y restricciones de riesgos que deberan utilizarse en la optimizacion de la

36 Son “proveedores de productos de consumo™ los disefiadores, fabricantes, productores,
constructores, instaladores, distribuidores, vendedores, e importadores y exportadores de
productos de consumo.
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proteccion y la seguridad para los miembros del publico. Al establecer o aprobar
restricciones respecto de una fuente adscrita a una practica, el gobierno o el
organo regulador tendrd en cuenta, segiin proceda:

a) las caracteristicas de la fuente y de la practica que sean importantes desde
el punto de vista de la exposicion del publico;

b) las buenas practicas en la operacion de fuentes similares;

c) las contribuciones a la dosis a partir de otras practicas autorizadas o de
posibles préacticas autorizadas futuras®’, estimadas en la fase de disefio
y planificaciéon, de modo que no se prevea que la dosis total a los miembros
del publico sobrepase el limite de dosis en ningun momento después de que
se comience a utilizar la fuente;

d) las opiniones de las partes interesadas.

3.121. El gobierno o el o6rgano regulador establecerd, y el 6rgano regulador
hara cumplir, los limites de dosis especificados en el apéndice I1I en relacion con
la exposicion del publico.

3.122. Antes de autorizar una practica nueva o modificada, el 6rgano regulador
exigird la presentacion de las evaluaciones de la seguridad (parrs. 3.29 a 3.36)
y otros documentos relacionados con el disefio por las partes responsables en los
que se aborden la optimizacion de la proteccion y la seguridad, los criterios
del disefio y las caracteristicas del disefio en relacion con la evaluacion de la
exposicion y la exposicion potencial de los miembros del publico, y los sometera
a examen.

3.123. EIl érgano regulador establecera o aprobara los limites y condiciones
operacionales en relacion con la exposicion del publico, incluidos los limites
autorizados para las descargas. Estos limites y condiciones operacionales:

a) seran utilizados por los titulares registrados y los titulares de licencias
como criterios para demostrar el cumplimiento tras haberse iniciado
el funcionamiento de una fuente;

b)  corresponderan a dosis por debajo de los limites de dosis teniendo en cuenta
los resultados de la optimizacion de la proteccion y la seguridad;

¢) seran reflejo de las buenas practicas en la explotacion de instalaciones o la
ejecucion de actividades similares;

37 Las contribuciones a la dosis a partir de posibles practicas autorizadas futuras deben
preverse en una evaluacion realizada sobre la base de supuestos realistas.
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d) tendran en cuenta la flexibilidad operacional;

e) tendranen cuenta los resultados de la evaluacion prospectiva de los impactos
ambientales radiologicos que se realice de acuerdo con los requisitos del
organo regulador (véanse los parrs. 3.9 e) y 3.15 d)).

3.124. Cuando una fuente adscrita a una practica pudiera causar exposicion del
publico fuera del territorio u otra zona bajo la jurisdiccion o el control del Estado
en que se encuentre la fuente, el gobierno o el 6rgano regulador:

a)  velarad por que la evaluacion de las repercusiones radiologicas incluya las
que se produzcan fuera del territorio u otra zona bajo la jurisdiccion o el
control del Estado;

b)  establecerd, en la medida de lo posible, requisitos para el control de las
descargas;

c) adoptara disposiciones con el Estado afectado sobre los medios para
el intercambio de informacion y la realizacion de consultas, segun
convenga.

Requisito 30: Responsabilidades de las partes pertinentes especificamente
relacionadas con la exposicion del publico

Las partes pertinentes aplicaran el sistema de proteccion y seguridad a fin
de proteger a los miembros del publico contra las exposiciones.

Consideraciones generales

3.125. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con
los suministradores y los proveedores de productos de consumo, aplicaran los
requisitos de las presentes Normas y verificaran y demostraran su cumplimiento,
segin especifique el organo regulador, en relacion con toda exposicion del
publico causada por una fuente de la que sean responsables.

3.126. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con
los suministradores, al aplicar el principio de la optimizacioén de la proteccion
y la seguridad en el disefio, la planificacion, la operacion y la clausura de una
fuente (o el cierre y el periodo posterior al cierre en el caso de las instalaciones
de disposicion final de desechos), tendran en cuenta:

a)  posibles cambios en cualquiera de las condiciones que pudieran afectar a la

exposicion de los miembros del publico, como cambios en las caracteristicas
y el uso de la fuente, cambios en las condiciones de dispersion ambiental,
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b)

d)

cambios en las vias de exposicion o cambios de los valores de los
parametros utilizados para la determinacion de la persona representativa;
las buenas practicas en la explotacion de fuentes similares o la realizacion
de practicas similares;

los posibles aumento y acumulacion en el medio ambiente de sustancias
radiactivas procedentes de descargas durante la vida util de la fuente;

las incertidumbres en la evaluacion de dosis, especialmente las
incertidumbres en las contribuciones a las dosis si la fuente y la persona
representativa estan separadas en el espacio o en el tiempo.

3.127. Los titulares registrados y los titulares de licencias, cuando se trate
de fuentes bajo su responsabilidad, estableceran, aplicaran y mantendran:

a)

b)

c)
d)

72

politicas, procedimientos y disposiciones organizativas para la proteccion
y la seguridad en relacion con la exposicion del ptiblico, de acuerdo con los
requisitos expuestos en las presentes Normas;
medidas para garantizar:

i) la optimizacion de la proteccion y la seguridad;

i1) la limitacion de la exposicion de miembros del publico a esas fuentes,

de acuerdo con la autorizacion;

medidas para asegurar la seguridad de esas fuentes;
previsiones de recursos adecuados y suficientes (con inclusioén
de instalaciones, equipo y servicios) para la proteccion y seguridad de los
miembros del publico, proporcionales a la probabilidad y la magnitud de las
exposiciones;
programas para la capacitacion adecuada de personal con funciones
relacionadas con la proteccion y la seguridad de los miembros del publico,
asi como el readiestramiento periddico segin se precise, para asegurar
el grado de competencia necesario;
previsiones de equipo de monitorizacion adecuado, programas
de monitorizacion y métodos para evaluar la exposicion del publico;
registros adecuados sobre los programas de monitorizacion;
planes de emergencia, procedimientos de emergencia y medidas
de emergencia, de acuerdo con la naturaleza y la magnitud de los riesgos
radiologicos asociados a las fuentes.



Visitantes

3.128. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con
los empleadores cuando corresponda:

a)

b)

d)

aplicaran los requisitos pertinentes de las presentes Normas relativos a la
exposicion del publico a los visitantes de una zona controlada o una zona
supervisada;

velardn por que los visitantes vayan acompafados en cualquier zona
controlada por una persona que conozca las medidas de proteccion
y seguridad de la zona controlada;

ofreceran informacién e instrucciones adecuadas a los visitantes antes
de que entren en una zona controlada o una zona supervisada a fin de ofrecer
proteccion y seguridad a los visitantes y a otras personas que podrian verse
afectadas por sus acciones;

aseguraran que se mantiene un control adecuado de la entrada de visitantes
a una zona controlada o una zona supervisada, incluso mediante el uso
de signos para esas zonas.

Exposicion externa y contaminacion en zonas accesibles a los miembros del
publico

3.129. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que si una
fuente puede dar lugar a la exposicion externa de miembros del publico:

a)

b)

los planos y la disposicion del equipo de todas las nuevas instalaciones
que utilicen esas fuentes, asi como toda modificaciéon importante
en instalaciones existentes, estén sometidas, segun convenga, a examen
y aprobacion por el 6rgano regulador antes de la puesta en servicio;

se facilite blindaje y otras medidas de proteccion y seguridad, incluido
el control del acceso, segin convenga, para limitar la exposicion del
publico, en particular en emplazamientos abiertos como en el caso
de algunas aplicaciones de radiografia industrial.

3.130. Los titulares registrados y los titulares de licencias, cuando proceda,
velaran por que:

a)

se establezcan disposiciones especificas para el confinamiento
en relacion con el disefio y la explotacion de una fuente que pudiera causar
la propagacion de la contaminacion en zonas accesibles a los miembros del
publico;
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b)  se apliquen medidas de proteccion y seguridad para limitar la exposicion
del publico debida a la contaminacién en zonas dentro de una instalacion
accesibles a miembros del publico.

Requisito 31: Desechos radiactivos y descargas

Las partes pertinentes asegurarin que los desechos radiactivos
y las descargas de materiales radiactivos en el medio ambiente se gestionen
de acuerdo con la autorizacién.

Desechos radiactivos

3.131. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con
los suministradores, segiin corresponda:

a)  velaran por que la generacion de desechos radiactivos se mantenga al nivel
mas bajo posible tanto desde el punto de vista de la actividad como del
volumen;

b)  velaran por que los desechos radiactivos se gestionen de acuerdo con los
requisitos de las presentes Normas y de otras normas aplicables del OIEA,
y de acuerdo con la autorizacién pertinente;

¢)  velaran por que exista un procesamiento por separado de los distintos tipos
de desechos radiactivos si asi lo justifica la diversidad de factores tales
como el contenido de radionucleidos, el periodo de semidesintegracion,
la concentracion de la actividad, el volumen y las propiedades
fisicas y quimicas, teniendo en cuenta las opciones existentes para
el almacenamiento y la disposicion final de desechos radiactivos, sin
descartar la mezcla de desechos radiactivos a los efectos de la proteccion
y la seguridad,;

d)  velaran por que las actividades de gestion previa a la disposicion final asi
como de disposicion final de desechos radiactivos se realicen de acuerdo
con los requisitos de las normas aplicables del OIEA®®, y de acuerdo con
la autorizacion;

e) mantendran un inventario de todos los desechos radiactivos que se generen,
almacenen, trasladen o sometan a disposicion final;

38 Los requisitos relativos a la gestién previa a la disposicion final de desechos radiactivos
se establecen en la Ref. [10], y los relativos a la disposicion final de esos desechos figuran en la
Ref. [11].
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f)

elaboraran y aplicardn una estrategia de gestion de desechos radiactivos
y aportaran las pruebas correspondientes de que se optimizan la proteccion
y la seguridad.

Descargas

3.132. Los titulares registrados y los titulares de licencias, en cooperacion con
los suministradores, al solicitar una autorizacion de descarga, segun proceda:

a)

b)

d)

e)

determinaran las caracteristicas y la actividad de los materiales que vayan
a descargarse, asi como los posibles puntos y métodos de descarga;
determinaran, por medio de un estudio preoperacional adecuado, todas las
vias de exposicion significativas por las que los radionucleidos descargados
podrian causar la exposicion de los miembros del publico;

evaluaran las dosis a la persona representativa a causa de las descargas
planificadas;

consideraran los impactos radiologicos ambientales de forma integrada
junto con caracteristicas del sistema de proteccion y seguridad, de acuerdo
con lo requerido por el 6rgano regulador;

presentaran al 6rgano regulador las conclusiones de los apartados a) a d)
supra como una aportacioén al establecimiento por el 6rgano regulador,
de acuerdo con el parr. 3.123, de limites de descarga autorizados y de
condiciones para su aplicacion.

3.133. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que los
limites y condiciones operacionales relacionados con la exposicioén del publico
se cumplan de acuerdo con los parrs. 3.123 y 3.124.

3.134. Los titulares registrados y los titulares de licencias examinaran
y modificaran sus medidas de control de las descargas, segiin proceda y de
acuerdo con el 6rgano regulador, teniendo en cuenta:

a)
b)

la experiencia operacional;

cualquier cambio en las vias de exposicion o en las caracteristicas
de la persona representativa que pueda afectar a la evaluacion de las dosis
debidas a las descargas.
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Requisito 32: Monitorizacion y notificacion

El 6rgano regulador y las partes pertinentes velaran por que se establezcan
programas para la monitorizacion de las fuentes y la monitorizacion del
medio ambiente y se registren y faciliten los resultados de la monitorizacion.

3.135. El 6rgano regulador serd responsable, segiin corresponda, de:

a) el examen y la aprobacién de los programas de monitorizacion de los
titulares registrados y los titulares de licencias, que deberan bastar para:

i) verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las
presentes Normas respecto de la exposicion del publico en situaciones
de exposicion planificadas;

i1) evaluar las dosis recibidas por exposicion del publico;

b) el examen de los informes periddicos sobre la exposicion del publico
(comprendidos los resultados de los programas de monitorizacion y de las
evaluaciones de dosis) que presenten los titulares registrados y los titulares
de licencias;

¢) laadopcién de disposiciones en relacion con un programa de monitorizacion
independiente;

d) laevaluacion de la exposicion total del publico debida a fuentes y practicas
autorizadas en el Estado sobre la base de los datos de monitorizacion que
faciliten los titulares registrados y los titulares de licencias y con el uso
de datos procedentes de actividades de monitorizacion y evaluaciones
independientes;

e) la adopcion de disposiciones para mantener los registros de las descargas,
de los resultados de los programas de monitorizacion y de los resultados
de las evaluaciones de la exposicion del publico;

f)  la verificacion de la conformidad de una practica autorizada con los
requisitos establecidos en las presentes Normas para el control de la
exposicion del publico.

3.136. El organo regulador publicard o facilitara previa solicitud, segun
proceda, los resultados de los programas de monitorizacion de las fuentes
y monitorizacion del medio ambiente y los de las evaluaciones de las dosis
recibidas por exposicion del publico.

3.137. Los titulares registrados y los titulares de licencias, cuando proceda:

a) estableceran y ejecutaran programas de monitorizacion para asegurar
que la exposicion del publico debida a las fuentes que estén bajo
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b)

d)

e)

g)

h)

su responsabilidad se evalie de manera adecuada y que la evaluacion
baste para verificar y demostrar el cumplimiento de las condiciones de la
autorizacion. Estos programas incluirdn la monitorizacion de los siguientes
elementos, segin proceda:

i) la exposicion externa debida a esas fuentes;

ii) las descargas;
iii) la radiactividad en el medio ambiente;
iv)  otros parametros importantes para evaluar la exposicion del publico.
mantendran registros adecuados de los resultados de los programas
de monitorizacién y de las dosis que se estime reciban los miembros del
publico;
notificaran o facilitaran al 6rgano regulador los resultados del programa
de monitorizacion a intervalos aprobados, comprendidos, segiin proceda,
los niveles y la composicion de las descargas, las tasas de dosis en el limite
del emplazamiento y en locales abiertos a los miembros del publico, los
resultados de la monitorizacion del medio ambiente y las evaluaciones
retrospectivas de las dosis que haya recibido la persona representativa;
informaran prontamente al 6rgano regulador de los niveles que rebasen
los limites y condiciones operacionales relacionados con la exposicion del
publico, entre ellos los limites de descarga autorizados, de conformidad con
los criterios de notificacion establecidos por el 6rgano regulador;
informaran prontamente al 6rgano regulador de todo aumento significativo
de la tasa de dosis o de las concentraciones de radionucleidos en el medio
ambiente que pueda atribuirse a la practica autorizada, de conformidad con
los criterios de notificacion establecidos por el 6rgano regulador;
adquiriran y mantendran capacidad para llevar a cabo actividades
de monitorizacioén en una emergencia en caso de incrementos imprevistos
de los niveles de radiacion o de las concentraciones de radionucleidos en el
medio ambiente como consecuencia de un accidente u otro suceso poco
comun atribuido a la fuente o instalacion autorizada;
verificaran la validez de las hipdtesis formuladas para la evaluacion
de la exposicion del publico y la evaluacion de los impactos radiologicos
ambientales;
publicaran o facilitaran previa solicitud, segin proceda, los resultados
de los programas de monitorizacion de fuentes y monitorizacion del medio
ambiente y los de las evaluaciones de las dosis recibidas por exposicion del
publico.
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Requisito 33: Productos de consumo

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

3.138. Los proveedores de productos de consumo velaran por que dichos
productos no se pongan a disposicion del publico a menos que la justificacion
de su uso por los miembros del publico haya sido aprobada por el gobierno
u 6rgano regulador, y que su uso haya quedado exento en funcién de los criterios
especificados en el apéndice I o se haya autorizado su suministro al publico.

3.139. Cuando reciba una solicitud de autorizacion para suministrar productos
de consumo al publico, el 6rgano regulador:

a)  exigira al proveedor del producto de consumo que proporcione documentos
para demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en los
parrs. 3.138 a 3.144;

b)  verificard las evaluaciones y la seleccion de los pardmetros que se hayan
presentado en la solicitud de autorizacion;

¢) determinara si el uso final del producto de consumo puede quedar exento;

d) autorizard el suministro del producto de consumo al publico, cuando
proceda, con sujecion a las condiciones especificas de la autorizacion.

3.140. Los proveedores de productos de consumo:

a) cumplirdan las condiciones de la autorizacidn para suministrar esos
productos al publico;

b)  velaran por que dichos productos se ajusten a los requisitos establecidos
en las presentes Normas;

c¢) adoptaran con antelacion las disposiciones adecuadas para la revision,
el mantenimiento, el reciclaje o la disposicion final de esos productos.

3.141. El disefio y la fabricacion de los productos de consumo, en relacion con
las caracteristicas que podrian afectar a la exposicion en condiciones normales
de manipulacion, transporte y uso, asi como en casos de manipulacion incorrecta,
uso indebido, accidente o disposicion final, estaran supeditados a la optimizacion
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de la proteccion y la seguridad. A este respecto, los disefiadores, fabricantes
y otros proveedores de productos de consumo tendran en cuenta lo siguiente:

a) los diversos radionucleidos que podrian utilizarse en los productos
de consumo y sus tipos de radiacion, energias, actividades y periodos
de semidesintegracion;

b) laforma quimica y fisica de los radionucleidos que podrian utilizarse en los
productos de consumo y su importancia para la proteccion y la seguridad
en condiciones normales y anormales;

c) la contencion y el blindaje de las sustancias radiactivas presentes
en los productos de consumo y el acceso a estas sustancias en condiciones
normales y anormales;

d) la necesidad de realizar actividades de mantenimiento o de reparacion
de los productos de consumo y la forma en que podrian realizarse;

e) laexperiencia pertinente adquirida con productos de consumo similares.

3.142. Los proveedores de productos de consumo velaran por que:

a) cuando sea posible, se fije firmemente a una superficie visible de cada
producto de consumo una etiqueta legible que:
i) indique que el producto de consumo contiene sustancias radiactivas y
sefale los radionucleidos presentes y sus actividades;
ii) indique que el suministro del producto de consumo al publico ha sido
autorizado por el 6rgano regulador;
iii)  proporcione informacion sobre las opciones requeridas o recomendadas
para el reciclaje o la disposicion final;
b) la informacién especificada en el apartado a) supra esté también impresa
en forma legible en el envase del producto de consumo.

3.143. Los proveedores de productos de consumo facilitaran con cada producto
informacion e instrucciones claras y adecuadas sobre:

a) lainstalacidn, el uso y el mantenimiento correctos del producto de consumo;

b) las cuestiones de mantenimiento y reparacion;

¢) los radionucleidos presentes y sus actividades en una fecha determinada;

d) las tasas de dosis en condiciones de funcionamiento normal y durante las
actividades de mantenimiento y reparacion;

e) las opciones requeridas o recomendadas para el reciclaje o la
disposicion final.

79



3.144. Los proveedores de productos de consumo facilitaran a los minoristas
de esos productos informacion adecuada sobre la seguridad e instrucciones sobre
su transporte y almacenamiento.

EXPOSICION MEDICA
Ambito de aplicacion

3.145. Los requisitos relativos a la exposicion médica en situaciones
de exposicion planificadas (parrs. 3.146 a 3.185) se aplican a todas las
exposiciones médicas®, comprendidas las exposiciones voluntarias, involuntarias
y accidentales.

3.146. Los limites de dosis no se aplican a las exposiciones médicas.

Requisito 34: Responsabilidades del gobierno en materia de exposicion
médica

El gobierno asegurara que las partes pertinentes estén autorizadas a asumir
sus funciones y responsabilidades, y que se establezcan niveles de referencia
diagnosticos, restricciones de dosis, asi como criterios y directrices sobre
el alta de los pacientes.

3.147. El gobierno, de conformidad con los parrs. 2.13 a 2.28, asegurara
con respecto a las exposiciones médicas que, como resultado de las consultas
celebradas entre la autoridad sanitaria, los 6rganos profesionales competentes
y el érgano regulador, las partes pertinentes especificadas en los parrs. 2.40
y 2.41 estén autorizadas a asumir sus funciones y responsabilidades, y que se les
informe de sus obligaciones en relacion con la proteccion y la seguridad de las
personas sometidas a exposiciones médicas.

3.148. El gobierno asegurara, como parte de las responsabilidades especificadas
en el parr. 2.15, que como resultado de las consultas celebradas entre la autoridad
sanitaria, los oOrganos profesionales competentes y el organo regulador,
se establezca un conjunto de niveles de referencia diagndsticos en relacion con las

39 En los parrs. 3.61 a 3.67 se indican los requisitos relativos a la imagenologia humana
mediante radiacion con fines distintos del diagndstico médico, el tratamiento médico o las
investigaciones biomédicas (y, por lo tanto, no comprendidos en el ambito de la exposicion
médica).

80



exposiciones médicas producidas en la imagenologia con fines médicos, asi como
en los procedimientos de intervencion guiados por imagenes. Al fijar esos niveles
de referencia diagndsticos se tendra en cuenta la necesidad de lograr una calidad
adecuada de las imagenes para poder satisfacer los requisitos del parr. 3.169.
Estos niveles de referencia diagndsticos se basaran, en la medida de lo posible,
en estudios a gran escala o en valores publicados que sean apropiados para las
circunstancias locales.

3.149. EIl gobierno asegurara que, como resultado de las consultas celebradas
entre la autoridad sanitaria, los drganos profesionales competentes y el 6rgano
regulador, se establezcan los siguientes elementos:

a) las restricciones de dosis para poder cumplir los requisitos de los

parrs. 3.173 y 3.174 respectivamente, en relacion con:

i) las exposiciones de los cuidadores y confortadores*;

ii) las exposiciones debidas a las exploraciones de diagnostico de los
voluntarios que participen en un programa de investigacion biomédica;
b) loscriterios y directrices sobre el alta de los pacientes que se hayan sometido
a procedimientos radiologicos terapéuticos con el empleo de fuentes
no selladas o de los pacientes que alin tengan implantadas fuentes selladas.

Requisito 35: Responsabilidades del o6rgano regulador especificamente
relacionadas con la exposicion médica

El o6rgano regulador exigira que los profesionales sanitarios con
responsabilidades en materia de exposicion médica estén especializados
en la esfera apropiada y cumplan los requisitos relativos a la ensefianza,
capacitacion y competencia en la especialidad pertinente.

3.150. EI 6rgano regulador asegurara que la autorizacion para la realizacion
de exposiciones médicas en una instalacion concreta de irradiacion médica
permita que el personal (médicos realizadores de procedimientos radioldgicos,
fisicos médicos, tecndlogos radioldgicos y cualquier otro profesional sanitario
con funciones especificas en relacion con la proteccion radioldgica de los

40 La seleccion de las restricciones para los cuidadores y confortadores es un proceso
complejo en que deben tenerse en cuenta varios factores, como la edad de la persona y, en el
caso de la mujer, la posibilidad de que esté embarazada.
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pacientes) asuma las responsabilidades especificadas en las presentes Normas
unicamente si:

a)  estan especializados*! en la esfera pertinente*;

b) cumplen los requisitos respectivos en materia de ensefianza, capacitacion
y competencia en proteccion radiologica, de acuerdo con el parr. 2.32;

c) sus nombres figuran en una lista que el titular registrado o el titular de la
licencia mantiene actualizada.

Requisito 36: Responsabilidades de los titulares registrados y de los titulares
de licencias especificamente relacionadas con la exposicion médica

Los titulares registrados y los titulares de licencias velarin por que
ninguna persona sufra exposicién médica a menos que la persona haya sido
debidamente remitida a un especialista, se haya asumido la responsabilidad
de garantizar la proteccion y la seguridad y se haya informado a la persona
sometida a exposicion, segliin corresponda, de los beneficios y riesgos
previstos.

3.151. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
ningun paciente, sintomatico o asintomatico, sea sometido a exposicion médica
a menos que:

a) se trate de un procedimiento radioldgico solicitado por un médico
prescriptor y se haya facilitado informacioén sobre el contexto clinico,
o forme parte de un programa aprobado de deteccion de enfermedades;

b) la exposicion médica haya sido justificada mediante consultas celebradas
entre el médico realizador de procedimientos radiologicos y el médico
prescriptor, segun corresponda, o forme parte de un programa aprobado
de deteccion de enfermedades;

4 Por “especializados” se entiende que estin reconocidos por el drgano profesional
competente, la autoridad sanitaria o la entidad pertinente.

42 Por “la esfera pertinente” se entiende, en primer lugar, la radiologia de diagnéstico,
los procedimientos de intervencion guiados por imagenes, la radioterapia o la medicina nuclear
(procedimientos radiologicos con fines de diagnostico, procedimientos radioldgicos terapéuticos
o ambos). Sin embargo, es probable que muchas veces la esfera de especializacion sea mas
especifica, en particular en el caso de los médicos realizadores de procedimientos radiologicos.
Por ejemplo, cabe citar a los especialistas en odontologia, quiropractica o podologia en el caso
de la radiologia de diagnostico, y a los cardidlogos, urélogos o neurdlogos en el caso de los
procedimientos de intervencion guiados por imagenes.
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c¢) un médico realizador de procedimientos radiologicos haya asumido
la responsabilidad con respecto a la proteccion y la seguridad en la
planificacion y administracion de la exposicion médica que se especifica
en el parr. 3.154 a);

d) se haya informado al paciente o al representante legal autorizado del
paciente, segun corresponda, de los beneficios de diagndstico o terapéuticos
previstos del procedimiento radiologico, asi como de los riesgos
radiolodgicos.

3.152. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por
que ninguna persona sufra exposicion médica como parte de un programa
de investigacion biomédica a menos que la exposicion haya sido aprobada por
un comité de ética (u otro organo institucional al que la autoridad competente
haya asignado funciones similares a las de un comité de ética), como se estipula
en el parr. 3.161, y un médico realizador de procedimientos radiologicos haya
asumido la responsabilidad que se especifica en el parr. 3.154 a). Los titulares
registrados y los titulares de licencias velaran por que se cumplan los requisitos
especificados en el parr. 3.174 en relacion con la optimizacion de la proteccion
y la seguridad de las personas sometidas a exposicion como parte de un programa
de investigacion biomédica.

3.153. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
ninguna persona sufra exposicion médica en calidad de cuidador o confortador
a menos que haya recibido informacion pertinente sobre la proteccion radioldgica
y los riesgos radioldgicos, y haya indicado haber comprendido dicha informacion,
antes de dar alivio y ayuda a una persona que esté sometida a un procedimiento
radiolégico. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por
que se cumplan los requisitos especificados en el parr. 3.173 en relacion con
la optimizacion de la proteccion y la seguridad en cualquier procedimiento
radioldgico en que una persona actiie como cuidador o confortador.

3.154. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que:

a) el médico realizador de procedimientos radioldgicos que realice
o supervise el procedimiento radiologico haya asumido la responsabilidad
de garantizar la proteccion y la seguridad globales de los pacientes durante
la planificacion y administracion de la exposicion médica, comprendidas
la justificacion del procedimiento radiologico requerida en los parrs. 3.155
a 3.161, y la optimizacion de la proteccion y la seguridad, en cooperacion
con el fisico médico y el tecndlogo radioldgico, como se estipula en los
parrs. 3.162 a 3.177;
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b) los médicos realizadores de procedimientos radioldgicos, los fisicos
médicos, los tecnologos radioldgicos y otros profesionales sanitarios
con funciones especificas en materia de proteccion y seguridad de los
pacientes en el marco de un procedimiento radiologico determinado estén
especializados en la esfera apropiada;

c) se cuente con suficiente personal médico y paramédico, conforme a lo
especificado por la autoridad sanitaria;

d) en el caso de procedimientos radioldgicos terapéuticos, los requisitos
establecidos en las presentes Normas relativos a la calibracion, dosimetria
y garantia de calidad, asi como a la aceptacion y puesta en servicio de equipo
radiologico médico, que se especifican en los parrs. 3.167, 3.168 c¢),
3.170 y 3.171, sean cumplidos por un fisico médico o bajo su supervision;

e) en el caso de los procedimientos radioldgicos de diagndstico
y los procedimientos de intervencidén guiados por imagenes, los requisitos
de las presentes Normas relativos a la imagenologia con fines médicos,
calibracion, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacion
y puesta en servicio de equipo radioldgico médico, que se especifican
en los parrs. 3.167, 3.168 a) y b), 3.169, 3.170 y 3.171, sean cumplidos
por un fisico médico, o bajo su supervision, o con el asesoramiento por
escrito de un fisico médico, cuyo grado de participacion esté determinado
por la complejidad de los procedimientos radiologicos y los riesgos
radioldgicos conexos;

f)  conste por escrito toda delegacion de responsabilidades por una parte
principal.

Requisito 37: Justificaciéon de las exposiciones médicas

Las partes pertinentes garantizaran que las exposiciones médicas estén
justificadas.

3.155. Las exposiciones médicas se justificardn sopesando, por una parte,
los beneficios* de diagnostico o terapéuticos que se prevé obtener de ellos y,
por otra, el detrimento por la radiacién que podrian causar, teniendo en cuenta

43 Los beneficios de diagnostico o terapéuticos que se prevé obtener de las exposiciones
médicas quizas no sean necesariamente para la persona expuesta. En el caso de los pacientes, es
evidente que si son ellos los beneficiados, pero en el de las exposiciones realizadas en el marco
de investigaciones biomédicas se espera que las beneficiadas sean las ciencias biomédicas y
los futuros servicios de atencion de salud. Del mismo modo, el beneficio para los cuidadores
y confortadores podria ser, por ejemplo, la realizacion satisfactoria de un procedimiento de
diagnostico en un nifio.
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los beneficios y riesgos de técnicas alternativas disponibles que no entrafian
exposicion médica.

3.156. La justificacion genérica de un procedimiento radiologico correra
a cargo de la autoridad sanitaria conjuntamente con los 6rganos profesionales
competentes, y se examinara periédicamente, teniendo en cuenta los adelantos
cientificos y tecnologicos.

3.157. La justificacion de la exposicion médica de un paciente se realizara
en consulta entre el médico realizador de procedimientos radioldgicos y el médico
prescriptor, seglin proceda, teniendo en cuenta, en particular en el caso de las
pacientes embarazadas o lactantes o de los pacientes pediatricos, lo siguiente:

a) laidoneidad de la solicitud;

b) laurgencia del procedimiento radiologico;

c) las caracteristicas de la exposicion médica;

d) las caracteristicas del paciente;

e) lainformacion pertinente de los procedimientos radiologicos anteriores del
paciente.

3.158. En la justificacion de la exposicion médica de un paciente
en un procedimiento radioldgico se tendran en cuenta las directrices nacionales
o internacionales pertinentes sobre la remision de pacientes.

3.159. Lajustificacion de los procedimientos radioldgicos que deban realizarse
como parte de un programa de deteccion de enfermedades para poblaciones
asintomaticas correrd a cargo de la autoridad sanitaria conjuntamente con los
organos profesionales competentes.

3.160. Enelcasodetodo procedimiento radiologico que se tenga previsto realizar
en una persona asintomatica para la deteccion temprana de una enfermedad, pero
no como parte de un programa aprobado de deteccion de enfermedades, el médico
realizador de procedimientos radioldgicos y el médico prescriptor deberan
elaborar una justificacion especifica para esa persona, de conformidad con las
directrices de los 6rganos profesionales competentes o de la autoridad sanitaria.
En el marco de este proceso, la persona sera informada, por anticipado, de los
beneficios, riesgos y limitaciones que se esperan del procedimiento radiologico.
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3.161. La exposicion médica de voluntarios en el marco de un programa
de investigacion biomédica se considera injustificada a menos que:

a) est¢ en conformidad con las disposiciones de la Declaracion
de Helsinki [20] y tenga en cuenta las directrices publicadas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas [21], junto con
las recomendaciones de la ICRP [22];

b)  esté supeditada a la aprobacién de un comité de ética (o de otro drgano
institucional al que la autoridad competente haya asignado funciones
similares a las de un comité de ética), a cualquier restriccion de dosis que
pueda especificarse (de acuerdo con lo requerido en los parrs. 3.149 a) ii)
y 3.174), asi como a los reglamentos nacionales y locales aplicables.

Requisito 38: Optimizacion de la proteccion y la seguridad

Los titulares registrados y los titulares de licencias, asi como los médicos
realizadores de procedimientos radiologicos, garantizaran la optimizacion
de la proteccion y la seguridad en cada exposicion médica.

Aspectos de diserio

3.162. Ademas de garantizar el cumplimiento de las responsabilidades indicadas
en el parr. 3.49, seglin proceda, los titulares registrados y los titulares de licencias,
en cooperacion con los suministradores, velaran por que el equipo radiologico
médico y los programas informaticos que puedan influir en la administracion
de la exposicion médica se utilicen solamente si se ajustan a las normas aplicables
de la Comision Electrotécnica Internacional y de la Organizacion Internacional
de Normalizacion o a las normas nacionales aprobadas por el 6rgano regulador.

Aspectos operacionales

3.163. En el caso de los procedimientos radioldgicos de diagndstico y los
procedimientos de intervencion guiados por imagenes, el médico realizador
de procedimientos radioldgicos, en cooperacion con el tecndlogo radioldgico y el
fisico médico, y, si procede, con el radiofarmacéutico o radioquimico, garantizara
el uso de los siguientes elementos:

a) el equipo radiologico médico y los programas informaticos apropiados vy,
en el caso de la medicina nuclear, los radiofarmacos apropiados;

b) las técnicas y los parametros apropiados para someter al paciente a una
exposicion médica que sea la minima necesaria para cumplir el objetivo
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clinico del procedimiento radioldgico, teniendo en cuenta las normas
pertinentes relativas a la calidad aceptable de la imagen establecidas por los
organos profesionales competentes y los niveles de referencia diagnosticos
pertinentes establecidos de acuerdo con los parrs. 3.148 y 3.169.

3.164. En el caso de los procedimientos radiologicos terapéuticos, el médico
realizador de procedimientos radioldgicos, en cooperacion con el fisico médico
y el tecnodlogo radioldgico, velard por que, en cada paciente, la exposicion
de volumenes distintos del volumen blanco de planificacion se mantenga
en el nivel mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse en consonancia con
la administracion de la dosis prescrita al volumen blanco de planificacion dentro
de los limites de tolerancia requeridos.

3.165. En el caso de los procedimientos radioldgicos terapéuticos
en que se administran radiofarmacos, el médico realizador de procedimientos
radiolégicos, en cooperacion con el fisico médico y el tecnologo radioldgico vy,
si procede, con el radiofarmacéutico o radioquimico, velara por que, para cada
paciente, se seleccione y administre el radiofarmaco apropiado con la actividad
apropiada para que la radiactividad se concentre principalmente en el(los)
organo(s) de interés y la radiactividad en el resto del cuerpo se mantenga en el
nivel mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse.

3.166. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
se tengan en cuenta los aspectos concretos de las exposiciones médicas en el
proceso de optimizacion en relacion con:

a) los pacientes pediatricos sometidos a exposicion médica;

b) las personas sometidas a exposicion médica en el marco de un programa
aprobado de deteccion de enfermedades;

c) los voluntarios sometidos a exposicion médica en el marco de un programa
de investigacion biomédica;

d) las dosis relativamente altas* administradas al paciente;

e) la exposicion del embrion o feto, en particular en el caso de los
procedimientos radioldgicos en que la pelvis o el abdomen de la paciente

4 La expresion “dosis relativamente alta” estd destinada a aplicarse en un contexto
determinado. Sin lugar a dudas, las dosis recibidas por procedimientos radiologicos terapéuticos
quedan comprendidas en la expresion “dosis relativamente altas”, como ocurre en los
procedimientos de intervencion guiados por imagenes. En la imagenologia con fines médicos,
las “dosis relativamente altas” abarcarian las dosis recibidas por exposicion en la tomografia
computarizada y en los procedimientos radioldgicos de medicina nuclear con dosis mas altas.
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embarazada esté expuesto al haz de radiacion util o, de lo contrario, pueda
recibir una dosis importante;

f)  la exposicion de un nifio lactante como resultado de que una paciente haya
estado sometida a un procedimiento radiolégico con radiofarmacos.

Calibracion
3.167. De acuerdo con el parr. 3.154 d) y e), el fisico médico velara por que:

a) todas las fuentes que den origen a una exposicion médica se calibren
en funcion de las cantidades apropiadas utilizando protocolos aceptados
a nivel internacional o nacional;

b) las calibraciones se realicen en el momento de poner en servicio una unidad
antes de su uso clinico, tras todo procedimiento de mantenimiento que
pueda tener efectos en la dosimetria y a intervalos aprobados por el 6rgano
regulador;

c) las calibraciones de unidades de radioterapia se sometan a una verificacion
independiente® antes de su uso clinico;

d) la calibracién de todos los dosimetros utilizados para la dosimetria
de los pacientes y para la calibracion de las fuentes pueda atribuirse a un
laboratorio de calibracion dosimétrica.

Dosimetria de los pacientes

3.168. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
un fisico médico efectlie la dosimetria de los pacientes y consigne los resultados
correspondientes, o por que todo ello se realice bajo la supervision de un
fisico médico, utilizando dosimetros calibrados y ajustandose a los protocolos
aceptados a nivel internacional o nacional, asi como la dosimetria para determinar
lo siguiente:

a) en el caso de los procedimientos radioldgicos con fines de diagndstico, las
dosis tipicas que reciben los pacientes en procedimientos comunes;

4 Por “verificacion independiente” se entiende, en circunstancias 6ptimas, la verificacion
realizada por un fisico médico distinto e independiente que utiliza un equipo de dosimetria
distinto. Sin embargo, podrian aceptarse otras opciones, como la verificacion por un segundo
fisico médico o la verificacion mediante el empleo de un segundo conjunto de equipo, o incluso
utilizando una forma de verificacion realizada mediante servicio postal de dosimetria por
termoluminiscencia. Al verificar el cumplimiento, el dérgano regulador debe ser consciente de
las limitaciones relacionadas con los recursos locales.
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b)  en procedimientos de intervencidén guiados por imagenes, las dosis tipicas
que reciben los pacientes;

c) en el caso de los procedimientos radioldgicos terapéuticos, las dosis
absorbidas en el volumen blanco de planificacion de cada paciente
sometido a tratamiento de radioterapia externa y/o braquiterapia y las dosis
absorbidas en los tejidos u 6rganos pertinentes, segiin determine el médico
realizador de procedimientos radiolégicos;

d) en el caso de procedimientos radioldgicos terapéuticos con fuentes
no selladas, las dosis absorbidas tipicas que reciben los pacientes.

Niveles de referencia diagnosticos
3.169. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que:

a) las evaluaciones locales, sobre la base de las mediciones requeridas
en el parr. 3.168, se efectien a intervalos aprobados en los procedimientos
radioldgicos en que se hayan establecido niveles de referencia diagnosticos
(parr. 3.148);

b)  se realice un examen para determinar si la optimizacion de la proteccion
y la seguridad de los pacientes es adecuada, o si se precisa una medida
correctora, con respecto a un procedimiento radioldgico determinado,
en caso de que:

i) las dosis o actividades tipicas superen el nivel de referencia para
diagndstico pertinente; o

i1) las dosis o actividades tipicas sean considerablemente inferiores al
nivel de referencia para diagnostico pertinente y las exposiciones no
proporcionen informacion de diagndstico 1til o no reporten al paciente
el beneficio médico previsto.

Garantia de calidad en las exposiciones médicas

3.170. Los titulares registrados y los titulares de licencias, al aplicar los
requisitos de las presentes Normas relativos a los sistemas de gestion,
estableceran un amplio programa de garantia de calidad en las exposiciones
médicas con la participacion activa de fisicos médicos, médicos realizadores
de procedimientos radiologicos, tecndlogos radioldgicos y, en las instalaciones
de medicina nuclear complejas, de radiofarmacéuticos y radioquimicos, y junto
con otros profesionales sanitarios, segiin corresponda. Se tendran en cuenta los
principios establecidos por la Organizaciéon Mundial de la Salud, la Organizacion
Panamericana de la Salud y los 6rganos profesionales competentes.
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3.171. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que
los programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas incluyan,
en funcién de la instalacion de irradiacion médica:

a)  mediciones de los parametros fisicos del equipo radiolégico médico hechas
por un fisico médico o bajo su supervision:

i) en el momento de la aceptacion y la puesta en servicio del equipo
antes de su uso clinico en los pacientes;
il) periddicamente en lo sucesivo;

iii) tras todo procedimiento importante de mantenimiento que pueda
afectar a la proteccion y seguridad de los pacientes;

iv) trastoda instalacion de nuevos programas informaticos o modificacion
de los ya existentes que pueda afectar a la proteccion y seguridad de
los pacientes;

b) la aplicacion de medidas correctoras si los valores medidos de los
parametros fisicos mencionados en el apartado a) supra rebasan los limites
de tolerancia establecidos;

c) laverificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados en los
procedimientos radiologicos;

d) el mantenimiento de registros de los procedimientos y resultados
pertinentes;

e) comprobaciones periddicas de la calibracion y las condiciones
de funcionamiento del equipo de dosimetria y el equipo de monitorizacion.

3.172. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
se efectlien auditorias periddicas e independientes del programa de garantia
de calidad en las exposiciones médicas, y que su frecuencia esté en consonancia
con la complejidad de los procedimientos radioldgicos que se realicen y los
riesgos conexos.

Restricciones de dosis

3.173. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por
que se utilicen las restricciones de dosis pertinentes (parr. 3.149 a) 1))
en la optimizacion de la proteccion y la seguridad en cualquier procedimiento
radioldgico en que una persona actie como cuidador o confortador.

3.174. Los titulares registrados y los titulares de licencias velardn por que las
restricciones de dosis especificadas o aprobadas por el comité de ética (o por
otro 6rgano institucional al que la autoridad competente haya asignado funciones
similares a las de un comité de ética) segiin cada caso, como parte de una
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propuesta de investigacion biomédica (parr. 3.161), se utilicen en la optimizacion
de la proteccion y la seguridad de personas sometidas a exposicion en el marco
de un programa de investigacion biomédica.

Requisito 39: Pacientes embarazadas o lactantes

Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran la existencia
de mecanismos para la protecciéon radiologica apropiada en los casos en que
una paciente esté o pueda estar embarazada o sea lactante.

3.175. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
se coloquen sefales en los idiomas pertinentes en lugares publicos, salas
de espera para pacientes, cubiculos y otros lugares apropiados, y se utilicen
también otros medios de comunicacién, segiin proceda®, para solicitar a las
pacientes que deban someterse a un procedimiento radiologico que informen
al médico realizador de procedimientos radioldgicos, al tecndlogo radioldgico o a
otro miembro del personal en caso de que:

a)  estén o puedan estar embarazadas;
b) sean lactantes y el procedimiento radiologico previsto incluya
la administracioén de un radiofarmaco.

3.176. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que
existan procedimientos para determinar si una paciente en edad de procrear esta
embarazada antes de realizar un procedimiento radiologico que pueda dar lugar
a una dosis importante para el embrion o el feto, de modo que esta informacion
pueda tenerse en cuenta en la justificacién del procedimiento radiolégico
(parrs. 3.155 y 3.156) y en la optimizacion de la proteccion y la seguridad
(parr. 3.166).

3.177. Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que
existan mecanismos para establecer si una paciente estd o0 no amamantando antes
de realizar un procedimiento radiologico que implique la administracion de un
radiofarmaco que pueda dar lugar a una dosis importante para un lactante al que
se esté amamantando, de modo que esta informacion pueda tenerse en cuenta
en la justificacion del procedimiento radiolégico (parrs. 3.155 y 3.157) y en
la optimizacion de la proteccion y la seguridad (parr. 3.166).

4 Por “otros medios de comunicacién” se entiende, entre otras cosas, preguntar
explicitamente a las pacientes si estan o podrian estar embarazadas o si son lactantes.
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Requisito 40: Alta de los pacientes después de la terapia con radionucleidos

Los titulares registrados y los titulares de licencias velardn por que existan
mecanismos para garantizar la proteccion radiolégica apropiada de los
miembros del publico y de los familiares antes de dar el alta a los pacientes
que hayan seguido una terapia con radionucleidos.

3.178. El médico realizador de procedimientos radiologicos velara por que
ningin paciente sometido a un procedimiento radioldgico terapéutico con
una fuente sellada o una fuente no sellada reciba el alta de una instalacion
de irradiacion médica hasta que un fisico médico o el oficial de proteccion
radioldgica de la instalacion determine que:

a) la actividad de los radionucleidos presentes en el paciente es tal que las
dosis que podrian recibir los miembros del publico y los familiares
se ajustarian a los requisitos establecidos por las autoridades competentes
(parr. 3.149b)); y

b) se han facilitado al paciente o al tutor legal del paciente:

1) instrucciones por escrito para mantener las dosis que reciban las
personas en contacto con el paciente o cerca de €l en el nivel mas bajo
posible que pueda razonablemente alcanzarse, asi como para evitar la
propagacion de la contaminacion;

ii) informacion sobre los riesgos radioldgicos.

Requisito 41: Exposiciones médicas involuntarias y accidentales

Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que se adopten
todas las medidas factibles para reducir al minimo la probabilidad de que
se produzcan exposiciones médicas involuntarias o accidentales. Los titulares
registrados y los titulares de licencias investigaran rapidamente esas
exposiciones médicas involuntarias o accidentales y, si procede, aplicarin
medidas correctoras.

3.179. Los titulares registrados y los titulares de licencias, de acuerdo con los
requisitos pertinentes de los parrs. 2.51, 3.41 a 3.42 y 3.49 a 3.50, aseguraran que
se adopten todas las medidas factibles para reducir al minimo la probabilidad
de que se produzcan exposiciones médicas involuntarias o accidentales debidas
a errores de disefio y fallos operacionales del equipo radioldgico médico, a fallos
y errores de programas informaticos, o como consecuencia de errores humanos.
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Investigacion de exposiciones médicas involuntarias y accidentales

3.180. Los titulares registrados y los titulares de licencias investigaran
sin demora cualquiera de las siguientes exposiciones médicas involuntarias
o accidentales:

a)

b)

d)

e)

todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido
u organo equivocado del paciente, o mediante el radiofarmaco equivocado,
o con una actividad, dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescritos
por el médico realizador de procedimientos radioldgicos o que puedan
ocasionar efectos secundarios excesivamente graves;

todo procedimiento radiolégico de diagnostico o procedimiento
de intervencion guiado por imdgenes en que la persona equivocada o el
tejido u o6rgano equivocado del paciente se someta a exposicion;

toda exposicion con fines de diagndstico que sea considerablemente
superior a la prevista;

toda exposicion ocasionada por un procedimiento de intervencion guiado
por imégenes que sea considerablemente superior a la prevista;

toda exposicion accidental del embrion o feto durante la realizacion de un
procedimiento radiologico;

todo fallo del equipo radiologico médico, del programa informatico
o del sistema, o accidente, error, contratiempo u otro suceso poco usual
que podria ser causa de que el paciente sufra una exposicion médica
considerablemente diferente de la prevista.

3.181. Los titulares registrados y los titulares de licencias, con respecto a toda
exposicion médica involuntaria o accidental investigada conforme a lo requerido
en el parr. 3.180:

a)

b)

©)
d)

calcularan o estimaran las dosis recibidas y su distribucion en el organismo
del paciente;

indicaran las medidas correctoras necesarias para evitar la repeticion de tal
exposicion médica involuntaria o accidental;

aplicaran todas las medidas correctoras que les competan;

elaboraran y conservaran, lo antes posible una vez acabada la investigacion
o con arreglo a otros plazos especificados por el 6rgano regulador, un registro
por escrito que exponga la causa de la exposicion médica involuntaria
o accidental e incluya la informacion especificada en los apartados a) a c)
supra que sea pertinente, asi como cualquier otra informacion prescrita
por el organo regulador; y cuando se trate de exposiciones médicas
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involuntarias o accidentales importantes, o cuando lo exija el o6rgano
regulador, presentaran dicho registro por escrito, lo antes posible, al 6rgano
regulador, asi como a la autoridad sanitaria competente si procede;

e) velaran por que el médico realizador de procedimientos radiologicos
competente informe acerca de la exposicion médica involuntaria
o accidental al médico prescriptor y al paciente o al representante legal
autorizado del paciente.

Requisito 42: Examenes y registros

Los titulares registrados y los titulares de licencias aseguraran que
se efectiien periédicamente exdmenes en la esfera radiolégica en instalaciones
de irradiacion médica y que se mantengan registros.

Exdmenes en la esfera radiologica

3.182. Los titulares registrados y los titulares de licencias velaran por que
los médicos realizadores de procedimientos radiologicos, en cooperacion con
tecnologos radioldgicos y fisicos médicos, efectiien periddicamente examenes
en la esfera radioldgica en instalaciones de irradiacion médica. El examen en la
esfera radioldgica incluird una investigacion y un examen critico de la aplicacion
practica actual de los principios de proteccion radiologica relacionados con
la justificacion y la optimizacion de los procedimientos radiolégicos que
se realizan en instalaciones de irradiacion médica.

Registros

3.183. Los titulares registrados y los titulares de licencias mantendran durante
un periodo que especifique el organo regulador y facilitaran, segin se requiera,
los siguientes registros del personal:

a) registros de toda delegacion de responsabilidades por una parte principal
(de acuerdo con lo requerido en el parr. 3.154 f));

b) registros de la capacitacion del personal en proteccion radiologica
(de acuerdo con lo requerido en el parr. 3.150 b)).
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3.184. Los titulares registrados y los titulares de licencias mantendran durante
un periodo que especifique el 6érgano regulador y facilitardn, segin se requiera,
los siguientes registros de calibracion, dosimetria y garantia de calidad:

a)

b)

¢)

d)

registros de los resultados de las calibraciones y comprobaciones periddicas
de los parametros fisicos y clinicos pertinentes seleccionados durante
el tratamiento de los pacientes;

registros de la dosimetria de los pacientes, como se requiere en el
parr. 3.168;

registros de las evaluaciones y los exdmenes locales realizados con respecto
a los niveles de referencia diagndsticos, como se requiere en el parr. 3.169;
registros asociados al programa de garantia de calidad, como se requiere
en el parr. 3.171 d).

3.185. Los titulares registrados y los titulares de licencias mantendran durante
un periodo que especifique el 6rgano regulador y facilitaran, segun se requiera,
los siguientes registros de las exposiciones médicas:

a)

b)

d)

e)

en el caso de la radiologia de diagnostico, la informacién necesaria para
la evaluacion retrospectiva de las dosis, incluidos el nimero de exposiciones
y la duracion de los procedimientos radioldgicos fluoroscopicos;

en el caso de los procedimientos de intervencién guiados por imagenes,
la informacion necesaria para la evaluacion retrospectiva de las dosis,
incluidos la duraciéon del componente fluoroscopico y el namero
de imagenes obtenidas;

en el caso de la medicina nuclear, los tipos de radiofarmaco administrados
y su actividad;

en el caso de la radioterapia externa o la braquiterapia, una descripcion
del volumen blanco de planificacion, la dosis absorbida al centro del
volumen blanco de planificacion y las dosis absorbidas maxima y minima
administradas al volumen blanco de planificacion, o informacion alternativa
equivalente sobre las dosis absorbidas al volumen blanco de planificacion,
y las dosis absorbidas a los tejidos u 6rganos de que se trate determinados
por el médico realizador de procedimientos radiologicos y, ademas, en el
caso de la radioterapia externa, el fraccionamiento de la dosis y el tiempo
total de tratamiento;

registros de la exposicion de los voluntarios sometidos a exposicién médica
en el marco de un programa de investigacion biomédica;

informes sobre investigaciones de exposiciones médicas involuntarias
y accidentales (de acuerdo con lo requerido en el parr. 3.181 d)).
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4. SITUACIONES DE EXPOSICION DE EMERGENCIA

AMBITO DE APLICACION

4.1. Los requisitos relativos a las situaciones de exposicion de emergencia que
se establecen en la seccion 4 son aplicables a las actividades realizadas en la
preparacion y respuesta a emergencias nucleares o radioldgicas.

REQUISITOS GENERICOS
Requisito 43: Sistema de gestion de emergencias

El gobierno asegurara que se establezca y mantenga un sistema de gestion
de emergencias integrado y coordinado.

4.2. El gobierno asegurara que se establezca y mantenga, en los territorios del
Estado y dentro de su jurisdiccion, un sistema de gestion de emergencias para
dar respuesta a emergencias con el fin de proteger la vida y la salud humanas y el
medio ambiente en casos de emergencia nuclear o radiologica.

4.3. El sistema de gestion de emergencias se disefiara de forma que sea
proporcional a los resultados de una evaluacion de los peligros [15] y que
pueda dar una respuesta eficaz de emergencia cuando se produzcan sucesos
razonablemente previsibles (comprendidos los de muy baja probabilidad) en el
contexto de instalaciones o actividades.

4.4. El sistema de gestion de emergencias se integrara, en la medida de lo
posible, en un sistema de gestion de emergencias que abarque todos los peligros.

4.5. El sistema de gestion de emergencias prevera elementos esenciales
en el lugar de la emergencia, y a nivel local, nacional e internacional, segun
corresponda, comprendidos los siguientes [15]:

a)  evaluacion del peligro;

b) elaboracion y aplicacion de planes y procedimientos de emergencia;

c) clara asignacion de las responsabilidades a las personas y organizaciones
con funciones en los mecanismos de preparacion y respuesta para casos
de emergencia;
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d)

e)

3
k)
D

4.6.

mecanismos de cooperacion y coordinacion eficientes y eficaces entre las
organizaciones;

comunicacion fiable, comprendida la informacion publica;

estrategias de proteccion optimizadas para la aplicacion y terminacion
de medidas de proteccion de los miembros del publico que podrian estar
sometidos a exposicion en una emergencia, comprendidos los aspectos
pertinentes en materia de proteccion del medio ambiente;

mecanismos de proteccion de los trabajadores de emergencias;

ensefianza y capacitacion, comprendida la capacitacion en proteccion
radiologica, de todas las personas que participen en la respuesta
a emergencias y la aplicacion de planes y procedimientos de emergencia;
preparativos para la transicion de una situacion de exposicion de emergencia
a un situacion de exposicion existente;

mecanismos de respuesta médica y respuesta de salud publica en una
emergencia;

disposiciones para la monitorizacion individual y la monitorizacion del
medio ambiente y para la evaluacion de la dosis;

participacion de las partes pertinentes y las partes interesadas.

El gobierno velard por la coordinacion de sus mecanismos y capacidades

para casos de emergencia con los mecanismos internacionales pertinentes para
casos de emergencia.

EXPOSICION DEL PUBLICO

Requisito 44: Preparacion y respuesta para casos de emergencia

El gobierno velara por que en la fase de planificacion se elaboren, justifiquen
y optimicen estrategias de proteccion, y se responda a las emergencias
mediante la aplicaciéon oportuna de dichas estrategias.

4.7.

El gobierno velara por que en la fase de planificacion se elaboren, justifiquen

y optimicen estrategias de proteccion, utilizando escenarios basados en la
evaluacion del peligro, para evitar efectos deterministas y reducir la probabilidad
de efectos estocasticos debidos a la exposicion del publico.
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4.8. La elaboracion de una estrategia de proteccion comprenderd, entre otras
cosas, las tres etapas consecutivas siguientes:

1)  Se fijara un nivel de referencia expresado en funcion de la dosis residual,
normalmente una dosis efectiva del orden de 20 a 100 mSv, que incluya
las contribuciones a la dosis por todas las vias de exposicion. La estrategia
de proteccion comprendera la planificacion para que las dosis residuales
sean tan bajas como sea razonablemente posible por debajo del nivel
de referencia, y se optimizara la estrategia.

2) Sobre la base de los resultados de la optimizacion de la estrategia
de proteccion, utilizando el nivel de referencia, se elaboraran criterios
genéricos aplicables a medidas protectoras especificas y otras medidas
de respuesta, expresados en funcidon de la dosis proyectada o de la dosis
recibida. En caso de que se superen los valores numéricos de los criterios
genéricos’’, se aplicaran dichas medidas protectoras y otras medidas
de respuesta, ya sea por separado o combinadas.

3) Una vez que se haya optimizado la estrategia de proteccion y elaborado
un conjunto de criterios genéricos, se derivaran, a partir de dichos criterios,
criterios operacionales preestablecidos para iniciar las distintas partes
de un plan de emergencia, principalmente en la fase inicial. Los criterios
operacionales, como las condiciones en el lugar de la emergencia, los niveles
de intervencion operacional y los niveles de actuacion de emergencia,
se expresaran en funcion de parametros o condiciones observables.
Se estableceran por anticipado mecanismos para revisar esos criterios
operacionales, segun proceda, en una emergencia, teniendo en cuenta las
condiciones que prevalezcan a medida que vayan evolucionando.

4.9. Cada medida protectora se justificard en el contexto de la estrategia
de proteccion.

4.10. El gobierno asegurard que, en la adopcion de mecanismos de preparacion
y respuesta para casos de emergencia, se tenga en cuenta que las emergencias
son dinamicas, que las decisiones tomadas en una fase temprana de la respuesta
a la emergencia pueden influir en las medidas posteriores, y que las distintas
zonas geograficas pueden tener distintas condiciones imperantes y pueden existir
distintas necesidades de respuesta.

47 En el cuadro A-1 del anexo (pag. 390) figura un conjunto de criterios genéricos para
su uso en la estrategia de proteccion que son compatibles con niveles de referencia del orden
de 20 a 100 mSyv, asi como mas detalles sobre medidas especificas en momentos distintos.
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4.11. El gobierno velard por que la respuesta en una situacién de exposicion
de emergencia se dé mediante la aplicacién oportuna de mecanismos de respuesta
a emergencias que comprendan, entre otras cosas:

a) la pronta adopcion de medidas protectoras y otras medidas de respuesta
para evitar efectos deterministas graves sobre la base de las condiciones
observadas y, de ser posible, antes de que se produzca cualquier exposicion.
En el cuadro IV.1 del apéndice IV (pag. 372) figuran los niveles de dosis
que deben utilizarse como criterios genéricos para la prevencion de efectos
deterministas graves;

b) la evaluacion de la eficacia de las medidas protectoras y otras medidas
de respuesta adoptadas y su modificacion, segun convenga;

c) la comparacion de las dosis residuales con el nivel de referencia aplicable,
otorgando prioridad a los grupos con dosis residuales superiores al nivel
de referencia;

d) la aplicacion de otras estrategias de proteccion, segin sea necesario,
en funcidn de las condiciones existentes y la informacion disponible.

EXPOSICION DE LOS TRABAJADORES DE EMERGENCIAS

Requisito 45: Mecanismos para controlar la exposicion de los trabajadores
de emergencias

El gobierno creara un programa de gestion, control y registro de las dosis
recibidas en una emergencia por los trabajadores de emergencias.

4.12. El gobierno creara un programa de gestion, control y registro de las dosis
recibidas en una emergencia por los trabajadores de emergencias, cuya ejecucion
correra a cargo de las organizaciones de respuesta y los empleadores.

4.13. En el plan de emergencia se especificaran las organizaciones de respuesta
y los empleadores responsables de asegurar el cumplimiento de los requisitos
de los parrs. 4.14 a 4.19.

4.14. En una situacion de exposicion de emergencia, se aplicaran a los trabajadores
de emergencias, siguiendo un enfoque graduado, los requisitos pertinentes
relativos a la exposicion ocupacional en situaciones de exposicion planificadas
(parrs. 3.69 a 3.116), salvo en los casos que se indican en el parr. 4.15.
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4.15. Las organizaciones de respuesta y los empleadores velaran por que ningiin
trabajador de emergencias esté sometido, en una situacion de emergencia, a una
exposicion superior a 50 mSv salvo:

a)  alos efectos de salvar vidas o prevenir lesiones graves;

b) alrealizar actividades para evitar efectos deterministas graves e impedir que
se den condiciones catastroficas que pudieran afectar de forma importante
a las personas y el medio ambiente; o

c) alrealizar actividades para evitar una gran dosis colectiva.

4.16. En las circunstancias excepcionales que se especifican en el parr. 4.15, las
organizaciones de respuesta y los empleadores haran todo esfuerzo razonable por
mantener las dosis de los trabajadores de emergencias por debajo de los valores
que figuran en el cuadro V.2 del apéndice IV (pag. 383). Ademas, los trabajadores
de emergencias que realicen actividades por las que las dosis que reciban puedan
alcanzar valores proximos o superiores a los que figuran en el cuadro IV.2 del
apéndice IV realizaran esas actividades solo cuando los beneficios previstos para
los demas superen claramente los riesgos para los trabajadores de emergencias.

4.17. Las organizaciones de respuesta y los empleadores velaran por que los
trabajadores de emergencias que realicen actividades en las que las dosis recibidas
podian exceder de 50 mSv realicen esas actividades de manera voluntaria*®; por
que se haya informado a los trabajadores de emergencias clara y detalladamente,
por anticipado, de los riesgos conexos para la salud, asi como de las medidas
de proteccion y seguridad disponibles; y por que, en la medida de lo posible, los
trabajadores de emergencias hayan recibido capacitacion en las actividades que
quizés deban realizar.

4.18. Las organizaciones de respuesta y los empleadores adoptaran todas las
medidas razonables para evaluar y registrar las dosis recibidas en una emergencia
por los trabajadores de emergencias. Se comunicara a los trabajadores afectados
la informacion sobre las dosis recibidas y sobre los riesgos conexos para la salud.

4.19. Normalmente no se impedird a los trabajadores que hayan recibido dosis
en una situacion de exposicion de emergencia seguir sometidos a exposicion
ocupacional. Sin embargo, se recabara asesoramiento médico cualificado antes

* Las disposiciones de emergencia suelen contemplar el caricter voluntario de las
medidas que deben adoptar los trabajadores de emergencias.
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de una nueva exposicion ocupacional si un trabajador ha recibido una dosis
superior a 200 mSv o si el trabajador solicita dicho asesoramiento.

TRANSICION DE UNA SITUACION DE EXPOSICION DE
EMERGENCIA A UNA SITUACION DE EXPOSICION EXISTENTE

Requisito 46: Mecanismos de transicién de una situacion de exposicion de
emergencia a una situacion de exposicion existente

El gobierno asegurara que se establezcan y apliquen los mecanismos que sean
apropiados para la transicion de una situacion de exposicion de emergencia
a una situacion de exposicion existente.

4.20. El gobierno asegurard que, como parte de su preparacion general para
emergencias, se establezcan mecanismos de transicion de una situacion
de exposicion de emergencia a una situacion de exposicion existente.
En esos mecanismos se tendra en cuenta que distintas zonas geograficas pueden
experimentar la transicion en momentos diferentes. La autoridad responsable
adoptard la decision de hacer la transiciéon a una situacion de exposicion
existente. La transicion se harda de manera coordinada y ordenada, efectuando
toda transferencia de responsabilidades necesaria entre organizaciones, con
la participacion de las autoridades pertinentes y las partes interesadas.

4.21. Los trabajadores que realicen tareas tales como reparaciones de centrales
y edificios o actividades de gestion de desechos radiactivos, o la adopcion
de medidas de restauracion para la descontaminacién del emplazamiento
y las zonas circundantes, estaran sometidos a los requisitos pertinentes relativos
a la exposicion ocupacional en las situaciones de exposicion planificadas que
se indican en la seccion 3.
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5. SITUACIONES DE EXPOSICION EXISTENTES

AMBITO DE APLICACION

5.1. Los requisitos relativos a las situaciones de exposicion existentes que
figuran en la seccion 5 se aplican a:

a) laexposicion debida a la contaminacion de zonas por materiales radiactivos
residuales derivados de:

i) actividades del pasado que nunca estuvieron sometidas a control
reglamentario, o que lo estuvieron pero no de conformidad con los
requisitos de las presentes Normas;

i1) una emergencia nuclear o radioldgica una vez que se haya declarado
terminada una emergencia (de acuerdo con lo requerido en el
parr. 4.20);

b) la exposicion debida a productos basicos, como alimentos, piensos, agua
potable y materiales de construccién, que contengan radionucleidos
derivados de materiales radiactivos residuales tal como se sefiala en el
parr. 5.1 a);

c) laexposicion debida a fuentes naturales, entre ellas:

i) el ??Rn y su progenie y el *°Rn y su progenie, en lugares de
trabajo distintos de aquellos en los que la exposicion debida a otros
radionucleidos de la cadena de desintegracion del uranio o la cadena
de desintegracion del torio esté controlada a modo de situacion de
exposicion planificada, en viviendas y en otros edificios con elevados
factores de ocupacion para miembros del publico;

i1) radionucleidos de origen natural, independientemente de la
concentracion de la actividad, presentes en productos basicos, como
alimentos, piensos, agua potable, fertilizantes agricolas y enmiendas
del suelo, y materiales de construccion, asi como materiales radiactivos
residuales en el medio ambiente;

iii)  materiales, distintos de los indicados en el apartado c) ii) supra, en los
que la concentracion de la actividad de ninguno de los radionucleidos
de la cadena de desintegracion del uranio o la cadena de desintegracion
del torio exceda de 1 Bg/g y en los que la concentracion de la actividad
del *°K no exceda de 10 Bq/g;

iv) la exposicion de las tripulaciones de aeronaves y naves espaciales a la
radiacion cosmica.
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REQUISITOS GENERICOS

Requisito 47: Responsabilidades del gobierno especificamente relacionadas
con las situaciones de exposicion existentes

El gobierno asegurara que se evaluen las situaciones de exposicion existentes
que se hayan identificado para determinar qué exposiciones ocupacionales
y exposiciones del piblico son motivo de preocupacion desde el punto
de vista de la proteccion radiolégica.

5.2. El gobierno asegurara que, una vez identificada una situacioén de exposicion
existente, se asignen responsabilidades en materia de proteccion y seguridad y se
establezcan niveles de referencia apropiados.

5.3. El gobierno incluiré en el marco juridico y regulador para la proteccion y la
seguridad (véase la seccion 2) disposiciones relativas a la gestion de situaciones
de exposicion existentes. El gobierno, en el marco juridico y regulador, segun
proceda:

a)  especificard las situaciones de exposicion comprendidas en el ambito de las
situaciones de exposicion existentes;*’

b) especificard los principios generales subyacentes a las estrategias
de proteccion que se elaboren para reducir la exposicion cuando se haya
determinado que las medidas reparadoras y protectoras estan justificadas;>

c) asignara responsabilidades en materia de establecimiento y aplicacion
de estrategias de proteccion al organo regulador y a otras autoridades
competentes’! y, segin corresponda, a los titulares registrados, titulares

4 En el caso de la exposicién debida al radén, entre los tipos de situacion comprendidos
en el ambito de las situaciones de exposicion existentes figurard la exposicion en lugares de
trabajo en los que la exposicion debida al raddén no sea necesaria para el trabajo ni guarde
relacion directa con €l y en los que cabria esperar que el promedio anual de las concentraciones
de la actividad debidas al ***Rn no superen el nivel de referencia establecido de acuerdo con el
parr. 5.27.

5% Entre esas medidas figuran medidas reparadoras como la retirada o reduccién de la
fuente causante de la exposicion, asi como otras medidas protectoras a mas largo plazo como la
restriccion del uso de materiales de construccion, la restriccion del consumo de alimentos y la
restriccion del uso de la tierra o del acceso a ella o a los edificios.

51 En situaciones de exposicion existentes que no son competencia del 6rgano regulador,
otra autoridad competente, como una autoridad sanitaria, puede estar facultada para aplicar
medidas de proteccion y seguridad.
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de licencias y otras partes relacionadas con la aplicacion de medidas
reparadoras y medidas protectoras;

d) adoptara disposiciones para dar participacion a las partes interesadas
en decisiones relacionadas con la elaboracion y aplicacion de estrategias
de proteccion, segun corresponda.

5.4. El 6rgano regulador u otra autoridad competente a la que se haya asignado
la tarea de establecer una estrategia de proteccion con respecto a una situacion
de exposicion existente velara por que en la estrategia se especifiquen:

a) los objetivos que deben lograrse mediante la estrategia de proteccion;
b) los niveles de referencia apropiados.

5.5. El organo regulador u otra autoridad competente aplicara la estrategia
de proteccion, lo que incluiré:

a) adoptar disposiciones en relacion con la evaluacion de las medidas
reparadoras y protectoras disponibles para lograr los objetivos, y con
la evaluacion de la eficiencia de las medidas previstas y aplicadas;

b) garantizar que las personas sometidas a exposicion dispongan
de informacion sobre los posibles riesgos para la salud y sobre los medios
existentes para reducir sus exposiciones y los riesgos conexos.

EXPOSICION DEL PUBLICO

Ambito de aplicacion

5.6. Los requisitos relativos a la exposicion del publico en situaciones
de exposicion existentes (parrs. 5.7 a 5.23) se aplican a cualquier exposicion del

publico derivada de las situaciones especificadas en el parr. 5.1.

Requisito 48: Justificacion de las medidas protectoras y optimizacion de la
proteccion y la seguridad

El gobierno y el érgano regulador u otra autoridad competente garantizaran
que las medidas reparadoras y protectoras estén justificadas y que

la proteccién y la seguridad estén optimizadas.

5.7. El gobierno y el 6rgano regulador u otra autoridad competente aseguraran
que la estrategia de proteccion para la gestion de situaciones de exposicion
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existentes, establecida de acuerdo con los parrs. 5.2 y 5.4, sea proporcional
a los riesgos radioldgicos asociados a la situacidn de exposicion existente;
y cabe prever que el gobierno y el 6rgano regulador u otra autoridad competente
aseguren que los beneficios previstos de las medidas reparadoras o protectoras
sean suficientes para compensar el detrimento asociado a la adopcion de dichas
medidas, comprendido el detrimento en forma de riesgos radiologicos.>

5.8. El 6rgano regulador u otra autoridad competente y otras partes responsables
de las medidas reparadoras o protectoras garantizaran la optimizacion de la forma,
el alcance y la duracion de esas medidas. Si bien este proceso de optimizacion
tiene por objetivo brindar proteccion optimizada a todas las personas sometidas
a exposicion, se dara prioridad a los grupos cuya dosis supere el nivel
de referencia. Se adoptaran todas las medidas razonables para impedir que las
dosis se mantengan por encima de los niveles de referencia. Normalmente los
niveles de referencia se expresaran en forma de dosis efectiva anual que recibe
la persona representativa del orden de 1 a 20 mSv u otra cantidad correspondiente,
y el valor real dependera de la viabilidad de controlar la situacion asi como de la
experiencia en la gestion de situaciones similares en el pasado.

5.9. El 6rgano regulador u otra autoridad competente examinara periodicamente
los niveles de referencia para asegurar que sigan siendo apropiados a la luz de las
circunstancias imperantes.

Requisito 49: Responsabilidades en materia de restauraciéon de zonas con
materiales radiactivos residuales

El gobierno velara por que se adopten disposiciones para determinar
cuiles son las personas u organizaciones responsables de zonas con
materiales radiactivos residuales, para crear y poner en practica programas
de restauracion y medidas de control posteriores a la restauracion,
si procede, y para establecer una estrategia apropiada relativa a la gestion
de desechos radiactivos.

5.10. Con respecto a la restauracion de zonas con materiales radiactivos residuales
derivados de actividades del pasado o de una emergencia nuclear o radioldgica

52 La aplicacién de medidas reparadoras (restauraciéon) no implica la eliminacién de toda
la radiactividad ni de todas las trazas de sustancias radiactivas. El proceso de optimizacion
puede conducir a una restauracién amplia, pero no necesariamente al restablecimiento de las
condiciones previas.
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(parr. 5.1 a)), el gobierno velard por que se adopten disposiciones en el marco
de la proteccion y la seguridad en relacion con:

a) la especificacion de las personas u organizaciones responsables de la
contaminacion de zonas asi como de las responsables de la financiacion del
programa de restauracion, y la determinacion de disposiciones apropiadas
para fuentes alternativas de financiacion si esas personas u organizaciones
ya no estan presentes o no pueden hacer frente a sus obligaciones;

b) la designacion de personas u organizaciones responsables de la
planificacion, aplicacion y verificacion de los resultados de las medidas
reparadoras;

c) el establecimiento de cualquier restriccion respecto del uso de las zonas
de que se trate o del acceso a ellas antes, durante y, de ser necesario,
después de la restauracion;

d) un sistema apropiado de mantenimiento, recuperacion y modificacion
de registros que abarquen la naturaleza y el alcance de la contaminacion;
las decisiones adoptadas antes, durante y después de la restauracion;
e informacion sobre la verificacion de los resultados de las medidas
reparadoras, comprendidos los resultados de todos los programas
de monitorizacion una vez concluida la aplicacion de dichas medidas.

5.11. El gobierno asegurard que se establezca una estrategia de gestion
de desechos radiactivos que se ocupe de los desechos derivados de las medidas
reparadoras y se prevea esa estrategia en el marco de la proteccion y la seguridad.

5.12. Las personas u organizaciones responsables de la planificacion, aplicacion
y verificacion de las medidas reparadoras aseguraran, segiin convenga, que:

a)  se elabore un plan de medidas reparadoras, respaldado por una evaluacion
de la seguridad, y se presente dicho plan al 6rgano regulador o a otra
autoridad competente para su aprobacion;

b) el plan de medidas reparadoras tenga por objeto la reduccion oportuna
y progresiva de los riesgos radioldgicos y con el tiempo, de ser posible,
la eliminacion de las restricciones al uso de la zona o el acceso a ella;

¢) cualquier dosis suplementaria recibida por los miembros del publico
como resultado de la aplicacion de las medidas reparadoras se justifique
sobre la base del beneficio neto resultante, teniendo en cuenta también
la consiguiente reduccion de la dosis anual;

d) al seleccionar la opcion optimizada de restauracion:
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g)

h)

i) se tomen en consideracion los impactos radiologicos y los no
radioldgicos para las personas y el medio ambiente, asi como los
factores técnicos, sociales y econémicos;

ii) se tengan en cuenta los costos del transporte y de la gestion de
desechos radiactivos, la exposicion a la radiacion de los trabajadores
encargados de la gestion de desechos radiactivos y los riesgos para su
salud, asi como cualquier exposicion posterior del publico asociada a
la disposicion final de desechos;

exista un mecanismo de informaciéon publica y las partes interesadas

participen en la planificacion, aplicacion y verificacion de las medidas
reparadoras, comprendida toda actividad de monitorizacion posterior a la
restauracion;

se establezca y ejecute un programa de monitorizacion;

exista un sistema de mantenimiento de registros adecuados relativos a la

situacion de exposicion existente y a las medidas adoptadas en aras de la

proteccion y la seguridad,;

existan procedimientos de notificacion al érgano regulador o a cualquier

otra autoridad competente sobre cualquier condiciéon anormal relacionada

con la proteccion y la seguridad.

5.13. El 6rgano regulador, de acuerdo con el parr. 2.29, u otra autoridad
competente asumird la responsabilidad en particular de:

a)

b)
©)

d)

el examen de la evaluacion de la seguridad presentada por la persona
u organizacion responsable, la aprobacion del plan de medidas reparadoras
y de toda modificacion posterior de dicho plan, asi como la concesion de las
autorizaciones que sean necesarias;

el establecimiento de criterios y métodos de evaluacion de la seguridad;

el examen de los procedimientos de trabajo, los programas de monitorizacion
y los registros;

el examen y la aprobacion de cambios importantes en los procedimientos
o el equipo que puedan tener impactos radioloégicos ambientales o alterar
las condiciones de exposicion de los trabajadores encargados de la puesta
en practica de medidas reparadoras o de los miembros del publico;

el establecimiento, en caso necesario, de requisitos reglamentarios relativos
a las medidas de control posteriores a la restauracion.
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5.14. La persona u organizacion responsable de llevar a cabo las medidas
reparadoras:

a)

b)

d)

e)

velard por que las actividades, comprendida la gestion de los desechos
radiactivos derivados de ellas, se realicen de conformidad con el plan
de medidas reparadoras;

asumird la responsabilidad por todos los aspectos relacionados con
la proteccion y la seguridad, comprendida la realizacion de una evaluacion
de la seguridad;

supervisara la zona durante las operaciones de restauracion para verificar
los niveles de contaminacion, para verificar el cumplimiento de los
requisitos en materia de gestion de desechos radiactivos, y para poder
detectar cualquier nivel imprevisto de radiacion y modificar el plan
de medidas reparadoras en consecuencia, con sujecion a la aprobacion por
el 6rgano regulador u otra autoridad competente;

realizard un reconocimiento radiologico una vez concluida la aplicacién
de las medidas reparadoras para demostrar que se han cumplido las
condiciones referentes al punto final establecidas en el plan de medidas
reparadoras;

elaborard y conservara un informe final sobre la restauracion y presentara
una copia al érgano regulador o a otra autoridad competente.

5.15. Una vez concluida la aplicacion de las medidas reparadoras, el 6rgano
regulador u otra autoridad competente:

a)

b)

d)
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examinard, modificard segin proceda y formalizard el tipo, el alcance

y la duraciéon de las medidas de control posteriores a la restauracion

ya determinadas en el plan de medidas reparadoras, teniendo debidamente

en cuenta los riesgos radiologicos persistentes;

determinara cudl es la persona u organizacion responsable de las medidas

de control posteriores a la restauracion;

impondrd, en caso necesario, restricciones especificas a la zona restaurada

para controlar:

1) el acceso de personas no autorizadas;

i1) laretirada de materiales radiactivos o la utilizacion de esos materiales,
comprendida su utilizacion en productos basicos;

iii) el uso de la zona en el futuro, comprendidas la utilizacion de los
recursos hidricos y su empleo para la produccion de alimentos o
piensos, y el consumo de alimentos procedentes de la zona;

examinara periodicamente las condiciones de la zona restaurada Yy,

si procede, modificara o eliminara las restricciones.



5.16. La persona u organizacion responsable de las medidas de control
posteriores a la restauracion establecera y mantendra, durante todo el tiempo que
exija el organo regulador u otra autoridad competente, un programa adecuado,
comprendidas las disposiciones que sean necesarias para la monitorizacion,
destinado a verificar la eficacia a largo plazo de las medidas reparadoras
concluidas en zonas en las que se deben realizar controles tras la restauracion.

5.17. En las zonas con materiales radiactivos residuales de larga duracion
en las que el gobierno haya decidido permitir el asentamiento de poblaciones y la
reanudacion de actividades sociales y econdmicas, el gobierno, en consulta con
las partes interesadas, velard por que se disponga de lo necesario para el control
permanente de la exposicion con el objetivo de crear condiciones para la vida
sostenible, entre ellas:

a) el establecimiento de niveles de referencia para la proteccion y la seguridad
que sean compatibles con la vida diaria;

b) la creacién de una infraestructura en apoyo de “medidas protectoras
de autoayuda” constantes en las zonas afectadas, por ejemplo mediante
el suministro de informacion y asesoramiento y la monitorizacion.

5.18. Se considerara que, tras concluir la aplicacion de las medidas reparadoras,
si el 6rgano regulador u otra autoridad competente no ha impuesto restricciones
o controles, las condiciones vigentes constituyen las condiciones de fondo para
nuevas instalaciones y actividades o para habitar la zona.

Requisito 50: Exposicion del piiblico debida al radén doméstico

El gobierno suministrara informacion sobre los niveles del radén doméstico
y los riesgos conexos para la salud y, si procede, establecera y aplicara
un plan de accién para controlar la exposicion del publico debida al radon

doméstico.

5.19. Como parte de sus responsabilidades, requeridas en el parr. 5.3, el gobierno
velara por que:

a)  se recopile informacion sobre las concentraciones de la actividad del radon
en viviendas y en otros edificios para miembros del publico con elevados
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factores de ocupacion®, utilizando medios apropiados como los estudios
representativos del radon;

b)  se suministre al pblico y a otras partes interesadas informacion pertinente
sobre la exposicion debida al radéon y sobre los riesgos conexos para
la salud, como el aumento de los riegos relacionados con el consumo
de tabaco.

5.20. Cuando se determinen concentraciones de la actividad del radén que sean
motivo de preocupacion para la salud publica sobre la base de la informacion
recopilada conforme a lo requerido en el parr. 5.19 a), el gobierno asegurara que
se establezca un plan de accion que comprenda medidas coordinadas para reducir
las concentraciones de la actividad del radon en los edificios existentes y futuros,
entre ellas medidas para™*:

a)  establecer un nivel de referencia apropiado de **’Rn en viviendas y otros
edificios para miembros del publico con elevados factores de ocupacion,
teniendo en cuenta las circunstancias sociales y econdémicas imperantes,
que en general no exceda de un promedio anual de concentracion de la
actividad debida al *’Rn de 300 Bg/m’ >,

b)  reducir las concentraciones de la actividad del **’Rn y de las consiguientes
exposiciones a niveles en que se optimice la proteccion;

c) otorgar prioridad a las medidas encaminadas a reducir las concentraciones
de la actividad del *’Rn en las situaciones en que probablemente esa

medida tenga la mayor eficacia’®;

53 Entre los edificios para miembros del piblico con elevados factores de ocupacion
figuran los jardines de infancia, las escuelas y los hospitales.

5 En la Ref. [6], por ejemplo, se proporciona orientacion sobre la elaboracion de un plan
de accion relacionado con el radon.

55 En el supuesto de un factor de equilibrio del *’Rn de 0,4 y una ocupacién anual
de 7000 h, el valor de la concentracion de la actividad debida al *2Rn de 300 Bg/m? corresponde
a una dosis efectiva anual del orden de 10 mSv.

5 Entre los ejemplos de casos en que se otorga prioridad a la reduccion de las
concentraciones de la actividad del **’Rn en las situaciones en que probablemente esa medida
tenga la mayor eficacia figuran: i) la especificacion de los niveles de las concentraciones de
la actividad del **’Rn en viviendas y en otros edificios con elevados factores de ocupacion en
que pueda considerarse que se ha optimizado la proteccion; ii) la determinacion de las zonas
propensas al radon; iii) la definicion de las caracteristicas de los edificios que probablemente
produzcan elevadas concentraciones de la actividad del 2*’Rn; y iv) la determinacion
y obligacion de la aplicacion de medidas preventivas relacionadas con el radon en futuros
edificios que puedan ponerse en practica a un costo relativamente bajo.
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d) incluir en los codigos de construccion medidas de prevencion y correctoras
apropiadas a fin de impedir la entrada del *’Rn y facilitar otras medidas
reparadoras siempre que sea necesario.

5.21. El gobierno asignara responsabilidades en relacion con:

a) el establecimiento y la aplicacion del plan de accion para controlar
la exposicion del publico debida al *?Rn doméstico;

b) la determinacion de las circunstancias en las que las medidas deben ser
obligatorias o voluntarias, teniendo en cuenta los requisitos legales y las
circunstancias sociales y economicas existentes.

Requisito 51: Exposicion debida a los radionucleidos presentes en los
productos basicos

El 6rgano regulador u otra autoridad competente establecera los niveles
de referencia para la exposicion debida a los radionucleidos presentes en los
productos basicos.

5.22. El 6rgano regulador u otra autoridad competente establecera los niveles
de referencia especificos relativos a la exposicion debida a los radionucleidos
en productos basicos, como materiales de construccion, alimentos y piensos, y en
el agua potable, cada uno de los cuales normalmente se expresara como dosis
efectiva anual para la persona representativa que en general no sea superior a un
valor de aproximadamente 1 mSv, o sobre la base de esa dosis.

5.23. El 6rgano regulador u otra autoridad competente examinard los niveles
de orientacion para radionucleidos en alimentos objeto de comercio internacional
que podrian contener sustancias radiactivas como resultado de una emergencia
nuclear o radiologica, niveles que han sido publicados por la Comision Mixta
del Codex Alimentarius de la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Alimentacion y Agricultura/Organizacion Mundial de la Salud [23]. El 6rgano
regulador u otra autoridad competente examinara los niveles de orientacién para
radionucleidos en el agua potable, publicados por la Organizaciéon Mundial de la
Salud [24].
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EXPOSICION OCUPACIONAL
Ambito de aplicacion

5.24. Los requisitos relativos a la exposicion ocupacional en situaciones
de exposicion existentes (parrs. 5.25 a 5.33) se aplican a cualquier exposicion
ocupacional derivada de las situaciones especificadas en el parr. 5.1.

Requisito 52: Exposicion en los lugares de trabajo

El o6rgano regulador establecera y hara cumplir los requisitos relativos a la
proteccion de los trabajadores en situaciones de exposicion existentes.

5.25. Los requisitos relativos a la exposicion del publico indicados
en los parrs. 5.7 a 5.9 se aplicaran a la proteccion y seguridad de los trabajadores
en situaciones de exposicion existentes que sean distintas de las situaciones
especificadas en los parrs. 5.26 a 5.33.

Restauracion de zonas con materiales radiactivos residuales

5.26. Los empleadores velaran por que la exposicion de los trabajadores que
realicen actividades de restauracion esté sometida a control de conformidad
con los requisitos pertinentes sobre la exposicion ocupacional en las situaciones
de exposicion planificadas que se indican en la seccion 3.

Exposicion debida al radon en los lugares de trabajo

5.27. El érgano regulador u otra autoridad competente formulara una estrategia
de proteccion contra la exposicion debida al **’Rn en los lugares de trabajo,
y establecer4 un nivel de referencia apropiado para el **’Rn. El nivel de referencia
del **’Rn se fijar4 en un valor que no supere un promedio anual de concentracion
de la actividad del **’Rn de 1000 Bq/m’, teniendo en cuenta las circunstancias
sociales y econdmicas existentes.”’

5.28. Los empleadores velaran por que las concentraciones de la actividad
del **Rn en los lugares de trabajo sean tan bajas como sea razonablemente

" En el supuesto de un factor de equilibrio del ’Rn de 0,4 y una ocupacién anual
de 2000 h, el valor de la concentracion de la actividad debida al ***Rn de 1000 Bg/m? corresponde
a una dosis efectiva anual del orden de 10 mSwv.

112



posible e inferiores al nivel de referencia establecido de conformidad con el parr.
5.27, y garantizaran la optimizacion de la proteccion.

5.29. Si, pese a todos los esfuerzos razonables del empleador por reducir las
concentraciones de la actividad del radon, la concentracion de la actividad
del **’Rn en los lugares de trabajo sigue siendo superior al nivel de referencia
establecido de conformidad con el parr. 5.27, se aplicardn los requisitos
pertinentes para la exposicion ocupacional en situaciones de exposicion
planificadas que se indican en la seccion 3.

Exposicion de las tripulaciones de aeronaves y naves espaciales debida a la
radiacion cosmica

5.30. El 6rgano regulador u otra autoridad competente determinara si se justifica
una evaluacion de la exposicion de las tripulaciones de aeronaves debida a la
radiacién césmica.

5.31. Cuando se considere que esa evaluacion se justifica, el 6rgano regulador
u otra autoridad competente establecera un marco que incluird un nivel
de referencia de la dosis y una metodologia para la evaluacion y el registro de las
dosis que reciban las tripulaciones de aeronaves por exposicion ocupacional a la
radiacién césmica.

5.32. De acuerdo con el parr. 5.31:

a) cuando sea probable que las dosis de los tripulantes de aeronaves superen
el nivel de referencia, los empleadores de las tripulaciones de aeronaves:

1)  evaluaran las dosis y mantendran registros de ellas;

i1)  pondran los registros de las dosis a disposicion de los tripulantes de
aeronaves;

b) los empleadores:

i)  informaradn a las tripulantes de aeronaves acerca del riesgo para el
embrion o feto debido a la exposicion a la radiacion coésmica y de la
necesidad de pronta notificacion del embarazo;

i1)  aplicaran los requisitos del parr. 3.114 relativos a la notificacion del
embarazo.

5.33. El organo regulador u otra autoridad competente establecerd, cuando
proceda, un marco para la proteccion radioldgica aplicable a las personas
que realizan actividades espaciales que sea apropiado para las condiciones
excepcionales del espacio. Si bien los requisitos de las presentes Normas relativos
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a los limites de dosis no son aplicables a las personas que realizan actividades
espaciales, se desplegaran todos los esfuerzos que sean razonables para optimizar
la proteccion de esas personas restringiendo las dosis que estas reciban sin limitar
indebidamente el alcance de esas actividades.
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Apéndice I

EXENCION Y DISPENSA

CRITERIOS DE EXENCION

I.1. Los criterios generales de exencion de una practica o de una fuente adscrita
a una practica respecto de la aplicacion total o parcial de los requisitos de las
presentes Normas son que:

a) los riesgos radiologicos derivados de la practica o de una fuente adscrita
a la préctica sean tan bajos que no sea preciso su control reglamentario,
sin que exista probabilidad considerable de que se den situaciones que
pudieran conducir a un incumplimiento del criterio general de exencidn; o

b) el control reglamentario de la practica o de la fuente no reporte beneficio
neto alguno, en el sentido de que ninguna medida razonable de control
reglamentario daria unos resultados que mereciesen la pena en lo que
respecta a la reduccion de las dosis individuales o de los riesgos para
la salud.

[.2. Una practica o una fuente adscrita a una practica podra declararse exenta sin
ulterior examen respecto de la aplicacion total o parcial de los requisitos de las
presentes Normas en virtud de lo dispuesto en el parr. 1.1 a) siempre que, en todas
las circunstancias razonablemente previsibles, la dosis efectiva que se prevea
que recibira cualquier persona (normalmente evaluada sobre la base de una
evaluacion de la seguridad) a causa de la practica exenta o de la fuente exenta
adscrita a la practica sea del orden de 10 pSv o menos en un afio. A fin de tener
en cuenta escenarios de baja probabilidad, podria utilizarse un criterio diferente,
a saber, que la dosis efectiva que se prevea que recibira cualquier persona en esos
escenarios de baja probabilidad no exceda de 1 mSv en un afio.

[.3. Con arreglo a los criterios enunciados en los parrs. 1.1 y 1.2, las siguientes
fuentes adscrita a practicas justificadas quedan automaticamente exentas,
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sin ulterior examen, de los requisitos previstos en las Normas, incluidos los
de notificacion, registro o concesion de licencias:

a) los materiales en cantidades moderadas®® en los que la actividad total de un
determinado radionucleido presente en los locales en un momento dado o la
concentracion de la actividad usada en la practica no sobrepase el nivel
de exencion aplicable indicado en el cuadro I.1 (pag. 121);*°

b) los materiales en cantidades a granel®® en los que la concentraciéon de la
actividad de un determinado radionucleido de origen artificial usado en la
practica no supere el valor pertinente indicado en el cuadro 1.2 (pag. 134)%;

c) los generadores de radiacion de un tipo aprobado por el érgano regulador,
o en forma de tubo electronico, como un tubo de rayos catddicos para
la presentacion de imagenes visuales, siempre que:

i) no causen, en condiciones normales de funcionamiento, una tasa
de dosis equivalente ambiental o una tasa de dosis equivalente
direccional, segun el caso, superior a 1 uSv/h a una distancia de 0,1 m
medida desde cualquier superficie accesible del equipo; o

ii)  la energia maxima de la radiacion generada no sea superior a 5 KeV.

1.4.  En cuanto a los radionucleidos de origen natural, la exenciéon de cantidades
de materiales a granel se examina necesariamente caso por caso®, utilizando

% Los valores de exencion (concentraciones de la actividad) presentados en el
cuadro I.1 se han calculado sobre la base de escenarios con cantidades moderadas de materiales.
Los valores calculados se aplican a practicas relacionadas con el uso en pequeiia escala de la
actividad cuando las cantidades en cuestion son como maximo del orden de una tonelada (véase
la Ref. [25]). El 6rgano regulador debera establecer las cantidades a las que podran aplicarse
los valores de concentracion indicados en el cuadro 1.1, teniendo presente que en el caso de
muchos radionucleidos, en particular aquellos para los que no existe un valor correspondiente
en el cuadro 1.2 (pag.134), la restriccion de la cantidad no es significativa.

5% Los niveles de exencion indicados en el cuadro 1.1 (pag. 121) y los niveles de exencién
y dispensa indicados en el cuadro 1.2 estan supeditados a las siguientes consideraciones: a) se
derivaron utilizando un modelo conservador basado en 1) los criterios de los parrs. 1.2 y L.11
respectivamente y ii) una serie de escenarios limitantes (confinantes) de uso y disposicion final
(véanse las Refs. [25, 26] en el caso del cuadro 1.1 y la Ref. [27] en el caso del cuadro 1.2); b)
si hay mas de un radionucleido, el nivel de exencion derivado o el nivel de dispensa derivado
para la mezcla se determina conforme a lo especificado en los parrs. 1.7 y 1.14.

59 Los materiales que contienen radionucleidos de origen natural con una concentracién
de la actividad inferior a 1 Bq/g respecto de cualquier radionucleido de la cadena de
desintegracion del uranio y la cadena de desintegracion del torio e inferior a 10 Bg/g en el caso
del *°K no estan sujetos a los requisitos de la Seccién 3 relativos a las situaciones de exposicion
planificadas (parr. 3.4 a)); por consiguiente, el concepto de exencion de los requisitos de las
presentes Normas no se aplica a esos materiales.
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un criterio de dosis del orden de 1 mSv en un afio, proporcional a las dosis tipicas
debidas a los niveles de radiacion de fondo natural.

I.5. El Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos del
OIEA [12] (el Reglamento de Transporte del OIEA) no se aplica a los materiales
exentos ni a las remesas exentas; es decir, no se aplica a los materiales durante
el transporte en los que la concentracion de la actividad de los materiales (para
materiales exentos) o la actividad total de los radionucleidos presentes en la
remesa (para una remesa exenta) no supere el “valor basico del radionucleido”
pertinente indicado en el Reglamento de Transporte del OIEA para la exencion
de los requisitos de dicho Reglamento®'. Normalmente, esos valores basicos
de los radionucleidos son numéricamente iguales a las concentraciones
de la actividad exentas o actividades exentas correspondientes que figuran en el
cuadro I.1 (pag. 121).

[.6. Podran concederse exenciones con sujecion a las condiciones que
especifique el o6rgano regulador, como las relativas a la forma fisica o quimica
de los materiales radiactivos, y a su utilizacion o a los medios para su disposicion
final. En particular, podra concederse una exencion de este tipo para un equipo
que contenga materiales radiactivos no exentos automaticamente sin ulterior
examen respecto de la aplicacion total o parcial de los requisitos de las presentes
Normas en virtud del parr. 1.3 a), siempre que:

a) el equipo que contenga materiales radiactivos sea de un tipo aprobado por
el 6rgano regulador;

b) los materiales radiactivos:

1)  se presenten en forma de fuentes selladas que impidan eficazmente
todo contacto con dichos materiales y su fuga; o

il)  se presenten en pequeiias cantidades de fuentes no selladas como las
utilizadas en radioinmunoanalisis;

c) en condiciones normales de funcionamiento, el equipo no cause una tasa
de dosis equivalente ambiental o una tasa de dosis equivalente direccional,
segun el caso, superior a 1 uSv/h a una distancia de 0,1 m medida desde
cualquier superficie accesible del equipo;

d) el 6rgano regulador haya especificado las condiciones necesarias para
la disposicion final del equipo.

81 A los efectos de los materiales durante el transporte, por “exencién” se entiende la
exencion de cumplir los requisitos del Reglamento de Transporte del OIEA [12].
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I.7. En el caso de la exencion de los materiales radiactivos con mas de un
radionucleido, sobre la base de los niveles indicados en los cuadros .1 (pag. 121)
y 1.2 (pag. 134), la condicion para la exencion de la aplicacion total o parcial
de las presentes Normas es que la suma de las distintas actividades o de las
concentraciones de la actividad de los distintos radionucleidos, segun el caso, sea
inferior al nivel de exencion derivado para la mezcla (X ), definido como sigue:

1

Xm .
SPAU) (1.1)
o X(@)

donde

f(i) es la fraccion de actividad o concentracion de actividad, seglin el caso, del
radionucleido i en la mezcla;

X(i) es el nivel aplicable al radionucleido 7 indicado en el cuadro 1.1 (pag. 121)
o el cuadro 1.2 (pag.134);

y n es el nimero de radionucleidos presentes.

1.8. Los materiales radiactivos derivados de descargas autorizadas estan exentos
de todo requisito de notificacion, registro o concesion de licencia, a menos que
el 6rgano regulador especifique otra cosa.

1.9. Los valores indicados en los cuadros I.1 y .2 no estan destinados a ser
aplicados al control de descargas ni al control de materiales radiactivos residuales
en el medio ambiente.

CRITERIOS DE DISPENSA
1.10. Los criterios generales de dispensa son que:

a) los riesgos radiologicos derivados de los materiales dispensados sean
tan bajos que no sea preciso su control reglamentario, sin que exista
probabilidad apreciable de que se den situaciones que pudieran conducir
a un incumplimiento del criterio general de dispensa; o

b) el control reglamentario constante de los materiales no reporte beneficio
neto alguno, en el sentido de que ninguna medida de control razonable daria
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unos resultados que mereciesen la pena en lo que respecta a la reduccion
de las dosis individuales o la reduccion de los riesgos para la salud.

I.11. Los materiales podran quedar dispensados sin ulterior examen en virtud
de lo dispuesto en el parr. 1.10 a) siempre que, en todas las circunstancias
razonablemente previsibles, la dosis efectiva que se prevea recibira cualquier
persona a causa de los materiales dispensados sea del orden de 10 uSv o menos
en un afio. A fin de tener en cuenta escenarios de baja probabilidad, puede
utilizarse un criterio diferente, a saber, que la dosis efectiva que se prevea recibira
cualquier persona en esos escenarios de baja probabilidad no exceda de 1 mSv
en un afio.

1.12. Los materiales radiactivos utilizados en una préctica notificada o en una
practica autorizada podran quedar dispensados, sin ulterior examen, siempre que:

a) laconcentracion de la actividad de un determinado radionucleido de origen
artificial en forma sélida no supere el nivel pertinente indicado en el
cuadro 1.2 (pag. 134)%%; o

b) las concentraciones de la actividad de los radionucleidos de origen natural
no superen el nivel pertinente indicado en el cuadro 1.3 (pag. 138)%; o

c) en el caso de los radionucleidos de origen natural presentes en residuos
que podrian reciclarse en materiales de construccion® o cuya disposicion
final podria causar la contaminacion de los suministros de agua potable,
la concentracion de la actividad en los residuos no supere los valores
especificos derivados a fin de cumplir un criterio de dosis del orden
de 1 mSv en un afio, lo cual es proporcional a las dosis tipicas debidas a los
niveles de radiacion de fondo natural.

62 Los niveles de exencion indicados en el cuadro 1.1 (pag. 121) y los niveles de exencion
y dispensa indicados en el cuadro 1.2 estan supeditados a las siguientes consideraciones: a) se
derivaron utilizando un modelo conservador basado en 1) los criterios de los parrs. 1.2 y 1.11,
respectivamente y ii) una serie de escenarios limitantes (confinantes) de uso y disposicion final
(véanse las Refs. [25, 26] en el caso del cuadro 1.1 y la Ref. [27] en el caso del cuadro 1.2); b)
si hay mas de un radionucleido, el nivel de exencion derivado o el nivel de dispensa derivado
para la mezcla se determina conforme a lo especificado en los parrs. 1.7 y 1.14.

83 Estos valores de concentracion de la actividad también podran aplicarse a la dispensa
de materiales derivados de practicas sometidas a los criterios de dispensa sefialados en el
parr. I.11, en espera del establecimiento de valores de radionucleidos especificos para los
radionucleidos de origen natural indicados en el cuadro 1.3.

64 El control reglamentario de los materiales de construccion que contienen radionucleidos
se trata en la seccion 5 como una situacion de exposicion existente.
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I.13. El o6rgano regulador podrd conceder la dispensa en situaciones
especificas, sobre la base de los criterios enunciados en los parrs. 1.10 y L.11,
teniendo en cuenta la forma fisica o quimica de los materiales radiactivos, y su
utilizacion o medios para su disposicion final®. Esos niveles de dispensa podran
especificarse en funcion de la concentracion de la actividad por unidad de masa
o la concentracion de la actividad por unidad de superficie.

I.14. En el caso de la dispensa de los materiales radiactivos con mas
de un radionucleido de origen artificial, sobre la base de los niveles indicados
en el cuadro 1.2 (pag. 134), la condicion para la dispensa es que la suma de las
concentraciones de la actividad de los distintos radionucleidos sea inferior al nivel
de dispensa derivado para la mezcla (X ), definido como:

Xm n—
3 S (12)

donde

f(i) es la fraccion de concentracion de actividad del radionucleido i en
la mezcla;

X(i) es el nivel aplicable al radionucleido i indicado en el cuadro 1.2;

y n es el nimero de radionucleidos presentes.

I.15. En el caso de la dispensa de cantidades de materiales a granel que
contienen una mezcla de radionucleidos de origen natural y radionucleidos

de origen artificial, deben satisfacerse las condiciones que figuran en los
parrs. .12 b) y 1.14.

8 Por ejemplo, podran establecerse niveles de dispensa especificos para metales,
escombros de edificios y desechos para su disposicion final en vertederos.
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CUADRO I.1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS

Concentracion .. Concentracion ..
Radionucleido®  de actividad Actividad Radionucleido®  de actividad Actividad
Bap B9 Byp B9
H-3 1 x10° 1x10° Sc-44 1x10' 1x10°
Be-7 1x10° 1% 107 Sc-45 1x10° 1 %107
Be-10 1 x10* 1x10° Sc-46 1x10' 1 x10°
C-11 1 %10 1 x10° Sc-47 1 x10? 1 x10°
C-14 1x10% 1x107 Sc-48 1% 10! 1 x10°
N-13 1 x10° 1x10° Sc-49 1 %103 1x10°
Ne-19 1 x 10? 1x10° Ti-44 1 %10 1 x10°
0-15 1 x 102 1x10° Ti-45 1 %10 1 x10°
F-18 1 x 10! 1x10° V-47 1 % 10! 1 x10°
Na-22 1% 10! 1x10° V-48 1x10' 1x10°
Na-24 1 %10 1 x10° V-49 1 %10 1 %107
Mg-28 1 %10 1x10° Cr-48 1 x10? 1 x10°
Al-26 1% 10! 1 x10° Cr-49 1% 10! 1 x10°
Si-31 1x10° 1x10° Cr-51 1x10° 1 %107
Si-32 1 x10° 1 x10° Mn-51 1x10' 1x10°
P-32 1x10° 1x10° Mn-52 1 x10' 1 x10°
P-33 1 x10° 1x10% Mn-52m 1 %10 1x10°
S-35 1x10° 1x10% Mn-53 1 %10 1x10°
Cl-36 1 x10* 1 x10° Mn-54 1 %10 1 x10°
Cl-38 1 x 10! 1 x10° Mn-56 1 x10! 1 x10°
Cl-39 1 x 10! 1x10° Fe-52 1 x10' 1x10°
Ar-37 1x10° 1x10% Fe-55 1 %10 1x10°
Ar-39 1 %107 1 % 10* Fe-59 1 %10 1 x10°
Ar-41 1 x10° 1x10° Fe-60 1x10° 1 x10°
K-40 1 x10° 1x10° Co-55 1% 10! 1x10°
K-42 1 x 10? 1x10° Co-56 1% 10! 1 x10°
K-43 1 x 10! 1x10° Co-57 1 x 10? 1 x10°
K-44 1 x10! 1 x10° Co-58 1 % 10! 1 x10°
K-45 1 % 10! 1x10° Co-58m 1 x10* 1 %107
Ca-41 1 x10° 1 %107 Co-60 1 %10 1 x10°
Ca-45 1 x 10* 1 x 107 Co-60m 1 x10° 1 x10°
Ca-47 1 x10! 1x10° Co-61 1 x10° 1 x10°
Sc-43 1 x 10! 1 x 10° Co-62m 1 x 10! 1 x10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion ..
Radionucleido®  de actividad Actividad Radionucleido®  de actividad Actividad
Bap B9 Byp B9
Ni-56 1 %10 1x10° As-70 1x10' 1 x10°
Ni-57 1% 10! 1x10° As-71 1x10' 1x10°
Ni-59 1 x10* 1x108 As-72 1x10' 1 x10°
Ni-63 1 x10° 1 x 108 As-73 1 x10° 1 x 107
Ni-65 1 % 10! 1x10° As-74 1% 10! 1 x10°
Ni-66 1 x 10 1 %107 As-76 1 x10° 1x10°
Cu-60 1x10' 1 x10° As-77 1x10° 1 x10°
Cu-61 1 x 10! 1 x 10° As-78 1 x 10! 1 x10°
Cu-64 1 x 10? 1x10° Se-70 1 x 10! 1 x10°
Cu-67 1 x10° 1x10° Se-73 1x10' 1x10°
Zn-62 1 x 10? 1 x10° Se-73m 1 x 10? 1 x10°
7Zn-63 1 x 10! 1 x10° Se-75 1 x 10? 1 x10°
Zn-65 1 x 10! 1x10° Se-79 1 x10* 1 %10’
Zn-69 1 x10* 1x10° Se-81 1x10° 1x10°
Zn-69m 1 x 10? 1 x10° Se-81m 1x10° 1 %107
Zn-71m 1 x10! 1 x10° Se-83 1 x 10! 1 x10°
7n-72 1 x10° 1x10° Br-74 1 %10 1 %10
Ga-65 1% 10! 1x10° Br-74m 1x10' 1x10°
Ga-66 1 %10 1x10° Br-75 1x10' 1 x10°
Ga-67 1 x 10? 1 x10° Br-76 1 x 10! 1x10°
Ga-68 1% 10! 1 x10° Br-77 1x10° 1x10°
Ga-70 1 x 10? 1x10° Br-80 1 x 10? 1 x10°
Ga-72 1 x 10! 1x10° Br-80m 1x10° 1 %107
Ga-73 1 x 10? 1 x10° Br-82 1 x 10! 1 x10°
Ge-66 1% 10! 1x10° Br-83 1x10° 1x10°
Ge-67 1x10' 1 x10° Br-84 1 %10 1 x10°
Ge-68° 1 x 10 1x10° Kr-74 1 x10? 1x10°
Ge-69 1 x10! 1x10° Kr-76 1x10° 1x10°
Ge-71 1 x10* 1 %108 Kr-77 1x10° 1x10°
Ge-75 1 x10° 1x10° Kr-79 1 x10° 1 x10°
Ge-77 1 x 10! 1 x10° Kr-81 1 x 10* 1 x 107
Ge-78 1 x 10? 1 x10° Kr-81m 1x10° 1x 10"
As-69 1 x 10! 1x10° Kr-83m 1 x10° 1x10"?
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Kr-85 1x10° 1 x10* Y-92 1 x10? 1x10°
Kr-85m 1x10° 1x10" Y-93 1x10% 1x10°
Kr-87 1 x10? 1x10° Y-94 1% 10" 1x10°
Kr-88 1 x 10? 1 x10° Y-95 1 x 10! 1 x10°
Rb-79 1 % 10! 1x10° Zr-86 1 %102 1 x 107
Rb-81 1x10' 1x10° Zr-88 1x10% 1x10°
Rb-81m 1x10° 1 x 107 Zr-89 1x 10" 1x10°
Rb-82m 1 x 10! 1 x 10° Zr-93° 1 x10° 1 x 107
Rb-83° 1 x10° 1x10° Zr-95 1x10' 1 x 10°
Rb-84 1x10' 1x10° Zr-97° 1x10' 1x10°
Rb-86 1 x 107 1x10° Nb-88 1x 10" 1x10°
Rb-87 1x10° 1 x 107 Nb-89 1 x 10! 1x10°
Rb-88 1 x10° 1x10° Nb-89m 1x10' 1 x10°
Rb-89 1 x10% 1x10° Nb-90 1x10' 1x10°
Sr-80 1x10° 1 x 107 Nb-93m 1 x10* 1 x107
Sr-81 1 %10 1 x10° Nb-94 1 x 10 1 x 10°
Sr-82° 1x10' 1x10° Nb-95 1x10' 1x10°
Sr-83 1 x 10! 1x10° Nb-95m 1 x10? 1 x 107
Sr-85 1 x10? 1x10° Nb-96 1x10' 1x10°
Sr-85m 1 x10% 1 x 107 Nb-97 1 x 10! 1 x10°
Sr-87m 1 x10% 1x10° Nb-98 1x10' 1x10°
Sr-89 1x10° 1x10° Mo-90 1% 10" 1x10°
Sr-90° 1 x 102 1 x 10* Mo-93 1x10° 1x10%
Sr-91 1x10' 1 x10° Mo-93m 1x10' 1 x 10°
Sr-92 1x10' 1x10° Mo-99 1x10% 1x10°
Y-86 1 x 10! 1x10° Mo-101 1 x 10! 1x10°
Y-86m 1 x 10? 1 x 107 Tc-93 1 x 10 1 x 10°
Y-87° 1 x 10! 1x10° Tc-93m 1x10' 1 x 10°
Y-88 1x10' 1x10° Tc-94 1x10' 1x10°
Y-90 1x10° 1x10° Te-94m 1% 10" 1x10°
Y-90m 1 x 10! 1 x 10° Tc-95 1 x 10 1 x 10°
Y-91 1 x10° 1x10° Tc-95m 1x10' 1 x 10°
Y-91m 1 x10% 1 x 10° Tc-96 1 x 10! 1 x 10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion ..
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Te-96m 1x10° 1 x 107 Ag-105 1 x10? 1x10°
Tc-97 1x10° 1x108 Ag-106 1 x 10! 1x10°
Te-97m 1x10° 1 x 107 Ag-106m 1% 10" 1 x10°
Tc-98 1 x 10! 1 x10° Ag-108m 1 x 10! 1 x 10°
Tc-99 1 x10* 1 %107 Ag-110m 1 %10 1 x10°
Tc-99m 1 x 10? 1 %10’ Ag-111 1x10° 1x10°
Te-101 1 x10? 1x10° Ag-112 1x 10" 1x10°
Te-104 1 x 10! 1 x10° Ag-115 1 x 10! 1 x10°
Ru-94 1 x10° 1x10° Cd-104 1x10% 1 x 107
Ru-97 1x10% 1x107 Cd-107 1x10° 1x107
Ru-103 1 x 107 1x10° Cd-109 1 x 10 1x10°
Ru-105 1 x 10! 1 x10° Cd-113 1 x10° 1 x10°
Ru-106° 1 x10° 1 x10° Cd-113m 1x10° 1 x10°
Rh-99 1x10' 1x10° Cd-115 1x10% 1x10°
Rh-99m 1 x 10! 1x10° Cd-115m 1x10° 1 x10°
Rh-100 1 %10 1 x10° Cd-117 1 x10' 1 x10°
Rh-101 1 %102 1 x 107 Cd-117m 1x10' 1x10°
Rh-101m 1 x10? 1 x 107 In-109 1x 10" 1x10°
Rh-102 1 x 10! 1x10° In-110 1x10' 1 x10°
Rh-102m 1 x10% 1 x 10° In-110m 1x10' 1 x10°
Rh-103m 1x10% 1x10% In-111 1x10% 1x10°
Rh-105 1 x10% 1x107 In-112 1x10% 1x10°
Rh-106m 1 x 10 1x10° In-113m 1 x10° 1 x10°
Rh-107 1 x10% 1x10° In-114 1x10° 1x10°
Pd-100 1 x10% 1x107 In-114m 1x10% 1x10°
Pd-101 1 x10? 1x10° In-115 1x10° 1x10°
Pd-103 1 x10° 1x10% In-115m 1 x 10? 1 x 10°
Pd-107 1x10° 1x10% In-116m 1x10' 1x10°
Pd-109 1 x10° 1x10° In-117 1x10' 1x10°
Ag-102 1 x 10! 1x10° In-117m 1 x10? 1 x10°
Ag-103 1 x 10! 1 x 10° In-119m 1 x 10? 1 x10°
Ag-104 1 %10 1x10° Sn-110 1 x10? 1 %107
Ag-104m 1 %10 1 x 10° Sn-111 1 x 10? 1 x 10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Sn-113 1x10° 1 x 107 Te-121m 1 x10? 1x10°
Sn-117m 1 x10% 1x10° Te-123 1x10° 1x10°
Sn-119m 1x10° 1 x 107 Te-123m 1 x10? 1 %107
Sn-121 1 x10° 1 x 107 Te-125m 1 x10° 1 x 107
Sn-121m° 1 x10° 1 x 107 Te-127 1x10° 1 x 10°
Sn-123 1x10° 1x10° Te-127m 1x10° 1x107
Sn-123m 1 x10? 1x10° Te-129 1 x10? 1 x10°
Sn-125 1 x 10? 1 x10° Te-129m 1 x10° 1 x 10°
Sn-126° 1x10' 1x10° Te-131 1x10% 1x10°
Sn-127 1x10' 1x10° Te-131m 1x10' 1x10°
Sn-128 1 x 10! 1x10° Te-132 1 x10? 1 x 107
Sb-115 1 %10 1 x 10° Te-133 1 x 10 1 x10°
Sb-116 1x10' 1x10° Te-133m 1x10' 1x10°
Sb-116m 1x10' 1x10° Te-134 1x10' 1x10°
Sb-117 1 x10? 1 x 107 I-120 1x10' 1x10°
Sb-118m 1 %10 1 x 10° 1-120m 1 x 10 1 x10°
Sb-119 1 x10° 1 x 107 I-121 1x10% 1x10°
Sb-120 1 x10? 1x10° I-123 1 x10? 1 x 107
Sb-120m 1 x 10! 1x10° I-124 1x10' 1 x10°
Sb-122 1 x10% 1 x 10* I-125 1x10° 1 x10°
Sb-124 1x10' 1x10° 1-126 1x10% 1x10°
Sb-124m 1 x10? 1x10° 1-128 1 x10? 1x10°
Sb-125 1 x 102 1x10° I-129 1 x10° 1 x10°
Sb-126 1x10' 1 x10° I-130 1x10' 1 x 10°
Sb-126m 1x10' 1x10° I-131 1x10% 1x10°
Sb-127 1 x 10! 1x10° I-132 1 x 10! 1x10°
Sb-128 1 x 10! 1 x10° [-132m 1 x 10? 1 x 10°
Sb-128m 1 x 10! 1x10° I-133 1x10' 1 x 10°
Sb-129 1x10' 1x10° I-134 1x10' 1x10°
Sb-130 1 x 10! 1x10° I-135 1% 10" 1 x10°
Sb-131 1 x 10! 1 x 10° Xe-120 1 x 10? 1 x10°
Te-116 1 x10% 1 x 107 Xe-121 1 %102 1 x10°
Te-121 1 %10 1 x 10° Xe-122° 1 x 10? 1 x10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Xe-123 1 x10? 1x10° Ba-141 1 x10? 1x10°
Xe-125 1x10° 1x10° Ba-142 1x10% 1x10°
Xe-127 1x10° 1x10° La-131 1% 10" 1 x10°
Xe-129m 1 x10° 1 x 10* La-132 1 x 10! 1 x 10°
Xe-131m 1x10% 1x10% La-135 1x10° 1 x 107
Xe-133m 1x10° 1x10% La-137 1x10° 1x107
Xe-133 1x10° 1 x 10* La-138 1x 10" 1x10°
Xe-135 1 x10° 1 x 10" La-140 1 x 10! 1 x10°
Xe-135m 1 x10% 1x10° La-141 1x10% 1x10°
Xe-138 1x10% 1x10° La-142 1x10' 1x10°
Cs-125 1 x 10! 1 x 10* La-143 1 x10? 1x10°
Cs-127 1 x 102 1 x10° Ce-134 1 x10° 1 x 107
Cs-129 1 x10° 1x10° Ce-135 1% 10! 1 x10°
Cs-130 1 x10% 1x10° Ce-137 1x10° 1x107
Cs-131 1x10° 1x10° Ce-137m 1x10° 1 x10°
Cs-132 1 x 10! 1x10° Ce-139 1 x10? 1 x10°
Cs-134m 1 x10° 1x10° Ce-141 1x10% 1x107
Cs-134 1 x 10! 1 x10* Ce-143 1 x10? 1x10°
Cs-135 1 x 10 1 x 107 Ce-144° 1 x10° 1x10°
Cs-135m 1 %10 1 x 10° Pr-136 1x10' 1 x10°
Cs-136 1x10' 1x10° Pr-137 1x10% 1x10°
Cs-137° 1 x 10! 1 x 10* Pr-138m 1% 10" 1x10°
Cs-138 1 x 10 1 x 10* Pr-139 1 x10° 1 x 107
Ba-126 1 x10% 1 x 107 Pr-142 1 %102 1x10°
Ba-128 1 x10% 1x107 Pr-142m 1x107 1x10°
Ba-131 1 x10? 1x10° Pr-143 1 x10* 1x10°
Ba-131m 1 x 10? 1 x 107 Pr-144 1 x 10? 1 x10°
Ba-133 1 x10% 1x10° Pr-145 1x10° 1x10°
Ba-133m 1 x10% 1x10° Pr-147 1x10' 1x10°
Ba-135m 1 x10? 1x10° Nd-136 1 x10? 1 x10°
Ba-137m 1 x 10! 1 x 10° Nd-138 1 x10° 1 x 107
Ba-139 1 x10% 1x10° Nd-139 1 %102 1 x 10°
Ba-140° 1 %10 1 x10° Nd-139m 1 x 10! 1 x 10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Nd-141 1 x10? 1 x 107 Eu-152m 1 x10? 1x10°
Nd-147 1 x10% 1x10° Eu-154 1x10' 1x10°
Nd-149 1 x10? 1x10° Eu-155 1 x10? 1 %107
Nd-151 1 x 10! 1 x10° Eu-156 1 %10 1 x10°
Pm-141 1x10' 1x10° Eu-157 1x10° 1 x10°
Pm-143 1 x10% 1x10° Eu-158 1x10' 1x10°
Pm-144 1 x 10! 1x10° Gd-145 1x 10" 1x10°
Pm-145 1 x10° 1 x 107 Gd-146° 1 %10 1 x10°
Pm-146 1x10' 1x10° Gd-147 1x10' 1 x10°
Pm-147 1x10% 1x107 Gd-148 1x10' 1x10*
Pm-148 1 x 10! 1x10° Gd-149 1 x10? 1x10°
Pm-148m 1 %10 1 x 10° Gd-151 1 x10? 1 x 107
Pm-149 1 x10° 1x10° Gd-152 1x10' 1 x10*
Pm-150 1x10' 1x10° Gd-153 1x10% 1x107
Pm-151 1 x10? 1x10° Gd-159 1x10° 1 x10°
Sm-141 1 %10 1 x10° Tb-147 1 x10' 1 x10°
Sm-141m 1x10' 1x10° Tb-149 1x10' 1x10°
Sm-142 1 x10% 1x107 Tb-150 1x10' 1x10°
Sm-145 1 x10? 1 x 107 Tb-151 1x10' 1 x10°
Sm-146 1 x 10! 1 x10° Tb-153 1 x10° 1 x 107
Sm-147 1x10' 1x10% Tb-154 1x10' 1x10°
Sm-151 1x10* 1x10% Tb-155 1x10% 1x107
Sm-153 1 x 102 1x10° Tb-156 1x10' 1 x10°
Sm-155 1 x10? 1x10° Tb-156m (24,4h) 1 x 10° 1 %107
Sm-156 1 x10? 1x10° Tb-156m’ (5 h) 1 x10* 1 %10’
Eu-145 1x10' 1x10° Tb-157 1x10% 1x107
Eu-146 1 %10 1 x10° Tb-158 1 %10 1 x10°
Eu-147 1 x10% 1x10° Tb-160 1x10' 1 x 10°
Eu-148 1x10' 1x10° Tb-161 1x10° 1x10°
Eu-149 1 x10? 1 x 107 Dy-155 1% 10" 1 x10°
Eu-150 1 %10 1 x10° Dy-157 1 x10? 1 x 10°
Eu-150m 1x10° 1x10° Dy-159 1x10° 1 %107
Eu-152 1 x 10! 1 x10° Dy-165 1x10° 1 x10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Dy-166 1x10° 1x10° Lu-170 1% 10" 1x10°
Ho-155 1 x10% 1x10° Lu-171 1x10' 1x10°
Ho-157 1 x10? 1x10° Lu-172 1% 10" 1 x10°
Ho-159 1 x 10? 1 x 10° Lu-173 1 x 10? 1 x 107
Ho-161 1 x10% 1 x 107 Lu-174 1 %102 1 x 107
Ho-162 1 x10% 1x107 Lu-174m 1x10% 1x107
Ho-162m 1 x 10! 1x10° Lu-176 1 x10? 1x10°
Ho-164 1 x10° 1 x 10° Lu-176m 1 x10° 1 x 10°
Ho-164m 1 x10° 1 x 107 Lu-177 1x10° 1 x 107
Ho-166 1x10° 1x10° Lu-177m 1x10' 1x10°
Ho-166m 1 x 10! 1x10° Lu-178 1 x10? 1x10°
Ho-167 1 x 102 1 x 10° Lu-178m 1 x 10 1 x10°
Er-161 1x10' 1x10° Lu-179 1x10° 1 x10°
Er-165 1x10° 1x107 Hf-170 1x10% 1x10°
Er-169 1 x10* 1 x 107 Hf-172° 1x10' 1 x10°
Er-171 1 %102 1 x 10° Hf-173 1 x 10? 1 x 10°
Er-172 1 %102 1x10° Hf-175 1x10% 1x10°
Tm-162 1x10' 1x10° Hf-177m 1x10' 1x10°
Tm-166 1 x 10! 1x10° Hf-178m 1x10' 1 x10°
Tm-167 1 x10% 1 x 10° Hf-179m 1x10' 1 x 10°
Tm-170 1 x10° 1x10° Hf-180m 1x10' 1x10°
Tm-171 1 x 10 1x10% Hf-181 1% 10" 1x10°
Tm-172 1 x 102 1x10° Hf-182 1 x10° 1 x10°
Tm-173 1 x10% 1x10° Hf-182m 1 x 10! 1 x 10°
Tm-175 1x10' 1x10° Hf-183 1x10' 1x10°
Yb-162 1 x10? 1 x 107 Hf-184 1 x10? 1x10°
Yb-166 1 x 10? 1 x 107 Ta-172 1 x 10 1 x 10°
Yb-167 1 x10° 1x10° Ta-173 1 % 10! 1 x 10°
Yb-169 1 x10% 1x107 Ta-174 1x10' 1x10°
Yb-175 1x10° 1x107 Ta-175 1x10' 1 % 10°
Yb-177 1 x 10? 1 x 10° Ta-176 1 x 10 1 x 10°
Yb-178 1 x10° 1x10° Ta-177 1 %102 1 x 107
Lu-169 1 %10 1 x 10° Ta-178 1 x 10! 1 x 10°

128



CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Ta-179 1x10° 1x107 Os-185 1x10' 1x10°
Ta-180 1x10' 1x10° Os-189m 1x10% 1x107
Ta-180m 1x10° 1 x 107 0s-191 1 x10? 1 %107
Ta-182 1 x 10! 1 x 10* Os-191m 1 x10° 1 x 107
Ta-182m 1 x10% 1x10° 0s-193 1 %102 1 x 10°
Ta-183 1 x10% 1x10° Os-194° 1x10% 1x10°
Ta-184 1 x 10! 1x10° Ir-182 1x 10" 1x10°
Ta-185 1 x 10? 1 x10° Ir-184 1 x 10! 1 x 10°
Ta-186 1x10' 1x10° Ir-185 1x10' 1 x 10°
W-176 1x10% 1x10° Ir-186 1x10' 1x10°
W-177 1 x 10! 1x10° Ir-186m 1x 10" 1x10°
W-178° 1 x 10! 1 x 10° Ir-187 1 x 10? 1 x 10°
W-179 1 x10% 1 x 107 Ir-188 1x10' 1 x10°
W-181 1x10° 1x107 Ir-189° 1x10% 1x107
W-185 1 x10* 1 x 107 Ir-190 1x10' 1 x10°
W-187 1 x10° 1 x 10° Ir-190m (3,1 h) 1 x 10 1 x 10°
W-188° 1 x10? 1x10° Ir-190m’ (1,2 h) 1 x10* 1x107
Re-177 1x10' 1x10° Ir-192 1x10' 1x10*
Re-178 1 x 10! 1x10° Ir-192m 1 x10° 1 x 107
Re-181 1 %10 1 x 10° Ir-193m 1x10% 1 x 107
Re-182 1x10' 1x10° Ir-194 1x10% 1x10°
Re-182m 1 x 10! 1x10° Ir-194m 1% 10" 1x10°
Re-184 1 x 10 1x10° Ir-195 1 x10° 1 x10°
Re-184m 1 x10% 1x10° Ir-195m 1 %102 1 x 10°
Re-186 1x10° 1x10° Pt-186 1x10' 1x10°
Re-186m 1x10° 1 x 107 Pt-188° 1 x 10! 1x10°
Re-187 1 x10° 1 x10° Pt-189 1 x 10? 1 x 10°
Re-188 1 x10% 1x10° Pt-191 1x10% 1 x 10°
Re-188m 1 x10% 1x107 Pt-193 1x10% 1x107
Re-189° 1 x10? 1x10° Pt-193m 1x10° 1 x 107
0Os-180 1 x10% 1 x 107 Pt-195m 1 x10? 1 x10°
Os-181 1x10' 1x10° Pt-197 1x10° 1 x 10°
0Os-182 1 x10° 1 x 10° Pt-197m 1 x 10? 1 x 10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion ..
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Pt-199 1 x10? 1x10° Pb-199 1% 10" 1x10°
Pt-200 1 x10% 1x10° Pb-200 1x10% 1x10°
Au-193 1 x10? 1 x 107 Pb-201 1% 10" 1 x10°
Au-194 1 x 10! 1 x10° Pb-202 1x10° 1 x10°
Au-195 1 x10% 1 x 107 Pb-202m 1x10' 1 x 10°
Au-198 1 x10% 1x10° Pb-203 1x10% 1x10°
Au-198m 1 x 10! 1x10° Pb-205 1 x10* 1 x 107
Au-199 1 x 102 1 x10° Pb-209 1 x10° 1 x10°
Au-200 1 x10° 1x10° Pb-210° 1x10' 1 x10*
Au-200m 1x10' 1x10° Pb-211 1x10% 1x10°
Au-201 1 x 107 1x10° Pb-212° 1% 10" 1x10°
Hg-193 1 x10° 1 x 10° Pb-214 1 x 10? 1 x 10°
Hg-193m 1 x10' 1x10° Bi-200 1x10' 1x10°
Hg-194° 1 x 10! 1x10° Bi-201 1x10! 1x10°
Hg-195 1 x10? 1x10° Bi-202 1x10' 1 x10°
Hg-195m® 1 x10° 1 x10° Bi-203 1 x10' 1 x10°
Hg-197 1 x10? 1x107 Bi-205 1 x 10 1x10°
Hg-197m 1 x 10? 1x10° Bi-206 1 x 10! 1x10°
Hg-199m 1 x10? 1x10° Bi-207 1x10' 1 x10°
Hg-203 1 x10? 1x10° Bi-210 1x10° 1x10°
TI-194 1x10' 1x10° Bi-210m" 1x10' 1x10°
TI-194m 1 x 10! 1x10° Bi-212° 1% 10" 1x10°
TI-195 1 x 10 1x10° Bi-213 1 x10° 1 x10°
TI-197 1 x10% 1x10° Bi-214 1 x 10! 1x10°
TI-198 1x10' 1x10° Po-203 1x10' 1x10°
TI-198m 1 x 10! 1x10° Po-205 1 x 10! 1x10°
TI-199 1 x 102 1 x10° P0-206 1 %10 1 x10°
TI1-200 1 x 10! 1x10° Po-207 1x10' 1 x10°
TI1-201 1 x10% 1x10° Po-208 1x10' 1x10*
TI1-202 1 x10? 1x10° Po-209 1% 10" 1 x10*
T1-204 1 x 10* 1 x 10* Po-210 1 %10 1 x10*
Pb-195m 1x10' 1x10° At-207 1x10' 1 x 10°
Pb-198 1 x10° 1 x10° At-211 1 x10° 1 x 107
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Rn-220° 1 x10* 1 x 107 U-233 1% 10" 1 x 10*
Rn-222° 1x10' 1x10% U-234 1x10' 1x10*
Fr-222 1x10° 1x10° U-235° 1x10' 1 x10*
Fr-223 1 x 10? 1 x10° U-236 1 %10 1 x10*
Ra-223° 1 x10% 1x10° U-237 1x10° 1 x10°
Ra-224° 1x10' 1x10° U-238° 1x10' 1x10*
Ra-225 1 x10? 1x10° U-239 1 x10? 1 x10°
Ra-226" 1 %10 1x10* U-240 1x10° 1 x 107
Ra-227 1 x10% 1x10° U-240° 1x10' 1 x 10°
Ra-228° 1 x 10! 1x10° Np-232 1 x 10! 1x10°
Ac-224 1 x 107 1x10° Np-233 1 x10? 1 x 107
Ac-225° 1 %10 1 x 10* Np-234 1 x 10 1 x 10°
Ac-226 1 x10? 1x10° Np-235 1x10° 1 %107
Ac-227° 1x107! 1x10° Np-236 1 x 10? 1x10°
Ac-228 1 x 10! 1x10° Np-236m 1x10° 1 x107
Th-226° 1x10° 1 %107 Np-237° 1x10° 1x10°
Th-227 1 %10 1 x10* Np-238 1 x10? 1x10°
Th-228° 1x10° 1 x10* Np-239 1 x10? 1 x 107
Th-229° 1x10° 1x10° Np-240 1x10' 1 x10°
Th-230 1x10° 1 x 10* Pu-234 1 %102 1 x 107
Th-231 1 x10° 1 x 107 Pu-235 1x10% 1 x 107
Th-232 1 x 10! 1 x 10* Pu-236 1% 10" 1 x 10*
Th-234° 1 x10° 1x10° Pu-237 1x10° 1 x 107
Pa-227 1 x 10! 1x10° Pu-238 1x10° 1 x 10*
Pa-228 1x10' 1x10° Pu-239 1x10° 1x10*
Pa-230 1 x 10! 1x10° Pu-240 1x10° 1x10°
Pa-231 1 x 10° 1 x10° Pu-241 1 x 10? 1 x10°
Pa-232 1 x 10! 1x10° Pu-242 1x10° 1 x 10*
Pa-233 1 x10% 1x107 Pu-243 1x10° 1x107
Pa-234 1 x 10! 1x10° Pu-244 1x10° 1 x10*
U-230° 1 %10 1x10° Pu-245 1 x 10? 1 x 10°
U-231 1 x10% 1 x 107 Pu-246 1 %102 1 x 10°
U-232° 1x10° 1x10° Am-237 1 x10? 1 x 10°
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CUADRO L1. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES MODERADAS
DE MATERIALES SIN ULTERIOR EXAMEN: CONCENTRACIONES
DE ACTIVIDAD EXENTAS Y ACTIVIDADES EXENTAS DE LOS
RADIONUCLEIDOS (cont.)

Concentracion .. Concentracion L.
Radionucleido®  de actividad Acg.: 1<)iad Radionucleido®  de actividad Acg;/ 1§1ad
(Ba/g) d (Ba/g) 4
Am-238 1 x 10! 1x10° Bk-246 1% 10" 1x10°
Am-239 1 x10% 1x10° Bk-247 1x10° 1x10*
Am-240 1 x 10! 1x10° Bk-249 1x10° 1 x10°
Am-241 1 x 10° 1 x 10* Bk-250 1 x 10! 1 x 10°
Am-242 1 x10° 1x10° Cf-244 1x10% 1 x 107
Am-242m° 1x10° 1x10% Cf-246 1x10° 1x10°
Am-243° 1x10° 1x10° Cf-248 1x 10" 1 x 10*
Am-244 1 x 10! 1 x 10° Cf-249 1 x 10° 1 x10°
Am-244m 1x10% 1 x 107 Cf-250 1x10' 1 x10*
Am-245 1x10° 1x10° Cf-251 1x10° 1x10°
Am-246 1 x 10! 1x10° Cf-252 1x 10" 1 x 10*
Am-246m 1 %10 1 x 10° Cf-253 1 x 10? 1 x10°
Cm-238 1 x10% 1 x 107 Cf-254 1x10° 1 x10°
Cm-240 1 x10% 1x10° Es-250 1x10% 1x10°
Cm-241 1 x10? 1x10° Es-251 1 x10? 1 x107
Cm-242 1 %102 1 x10° Es-253 1 x 10? 1 x10°
Cm-243 1x10° 1x10% Es-254 1x10' 1x10*
Cm-244 1 x 10! 1 x10* Es-254m 1 x10? 1x10°
Cm-245 1x10° 1x10° Fm-252 1x10° 1 x10°
Cm-246 1x10° 1 x10° Fm-253 1 %102 1 x10°
Cm-247 1x10° 1x10% Fm-254 1x10% 1x107
Cm-248 1 x10° 1x10° Fm-255 1x10° 1x10°
Cm-249 1 x10° 1x10° Fm-257 1x10' 1 x10°
Cm-250 1x107" 1x10° Md-257 1 %102 1 x 107
Bk-245 1 x 10? 1 x 10° Md-258 1 x 10? 1 x10°

m y m’ denotan estados metaestables del radionucleido. El estado metaestable m’ es de
mayor energia que el estado metaestable m.

A continuacion se enumeran los radionucleidos progenitores, asi como su progenie cuyas
contribuciones a las dosis se tienen en cuenta en los calculos de las dosis (por lo que solo hay
que considerar el nivel de exencion del radionucleido progenitor).

Ge-68 Ga-68 Y-87 Sr-87m
Rb-83 Kr-83m Zr-93 Nb-93m
Sr-82 Rb-82 7r-97 Nb-97
Sr-90 Y-90 Ru-106 Rh-106
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Ag-108m  Ag-108 Ra-226 Rn-222, Po-218, Pb-214,
Sn-121m Sn-121 (0,776) Bi-214, Po-214, Pb-210,
Sn-126 Sb-126m Bi-210, Po-210
Xe-122 I-122 Ra-228 Ac-228
Cs-137 Ba-137m Ac-225 Fr-221, At-217, Bi-213,
Ba-140 La-140 Po-213 (0,978),
Ce-134 La-134 T1-209(0,0216),
Ce-144 Pr-144 Pb-209 (0,978)
G146 Eu146 Ac-227 Fr-223 (0,0138)
HE1T Lu172 Th-226 Ra-222, Rn-218, Po-214
Wo178 Ta178 Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216,
Pb-212, Bi-212,T1-208 (0,36),
W-188 Re-188 Po-212 (0.64)
Re-189 Os-189m (0,241) Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221,
Ir-189 Os-189m At-217, Bi-213, Po-213,
Pt-188 Ir-188 Pb-209
Hg-194 Au-194 Th-234 Pa-234m
Hg-195m Hg-195 (0,542) U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218,
Pb-210 Bi-210, Po-210 Po-214
Pb-212 Bi-212, T1-208 (0,36), U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220,
Po-212 (0,64) Po-216, Pb-212, Bi-212,
Bi-210m TI-206 TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)
Bi-212 TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)  U-235 Th-231
Rn-220 Po-216 U-238 Th-234, Pa-234m
Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, U-240 Np-240m
Po-214 Np-237 Pa-233
Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Am-242m  Am-242
Bi-211, T1-207 Am-243 Np-239
Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212,

Bi-212, TI-208 (0,36),
Po-212 (0,64)

Nota: Los valores de exencion (concentraciones de la actividad) indicados en el presente cuadro

se han calculado sobre la base de escenarios con cantidades moderadas de materiales.
Los valores calculados se aplican a practicas relacionadas con el uso en pequeia escala
de la actividad cuando las cantidades en cuestion son como maximo del orden de una
tonelada (véase la Ref. [25]). El 6rgano regulador debera establecer las cantidades a
las que podran aplicarse los valores de concentracion indicados en el presente cuadro,
teniendo presente que en el caso de muchos radionucleidos, en particular aquellos para
los que no existe un valor correspondiente en el cuadro 1.2, la restriccion de la cantidad
no es significativa. Los niveles de exencion indicados en el presente cuadro y los niveles
de exencion y dispensa indicados en el cuadro 1.2 estan supeditados a las siguientes
consideraciones: a) se derivaron utilizando un modelo conservador basado en i) los
criterios de los parrs. 1.2 y .11 respectivamente y ii) una serie de escenarios limitantes
(confinantes) de uso y disposicion final (véanse las Refs. [25, 26] en el caso del presente
cuadro y la Ref. [27] en el caso del cuadro 1.2); b) si hay mas de un radionucleido, el
nivel de exencion derivado o el nivel de dispensa derivado para la mezcla se determina
conforme a lo especificado en los parrs. 1.7 y 1.14.
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CUADRO 12. NIVELES DE EXENCION DE CANTIDADES DE
MATERIALES SOLIDOS A GRANEL SIN ULTERIOR EXAMEN Y DE
DISPENSA DE MATERIALES SOLIDOS SIN ULTERIOR EXAMEN:
CONCENTRACIONES DE ACTIVIDAD DE RADIONUCLEIDOS DE
ORIGEN ARTIFICIAL

Radionucleido iggfffi:(lil;r(lac(:]l;clll/;; Radionucleido iggifggﬁzg;;e
H-3 100 Co-58 1
Be-7 10 Co-58m 10 000
C-14 1 Co-60 0,1
F-18 10 Co-60m 1 000
Na-22 0,1 Co-61 100
Na-24 1 Co-62m 10
Si-31 1000 Ni-59 100
P-32 1 000 Ni-63 100
P-33 1 000 Ni-65 10
S-35 100 Cu-64 100
Cl-36 1 Zn-65 0,1
C1-38 10 Zn-69 1 000
K-42 100 Zn-69m* 10
K-43 10 Ga-72 10
Ca-45 100 Ge-71 10 000
Ca-47 10 As-73 1 000
Sc-46 0,1 As-74 10
Sc-47 100 As-76 10
Sc-48 1 As-77 1 000
V-48 1 Se-75 1
Cr-51 100 Br-82 1
Mn-51 10 Rb-86 100
Mn-52 1 Sr-85 1
Mn-52m 10 Sr-85m 100
Mn-53 100 Sr-87m 100
Mn-54 0,1 Sr-89 1 000
Mn-56 10 Sr-90? 1
Fe-52* 10 Sr-91* 10
Fe-55 1000 Sr-92 10
Fe-59 1 Y-90 1 000
Co-55 10 Y-91 100
Co-56 0,1 Y-91m 100
Co-57 1 Y-92 100
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CUADRO 1.2

NIVELES DE EXENCION

DE CANTIDADES DE

MATERIALES SOLIDOS A GRANEL SIN ULTERIOR EXAMEN Y DE
DISPENSA DE MATERIALES SOLIDOS SIN ULTERIOR EXAMEN:

CONCENTRACIONES

ORIGEN ARTIFICIAL (cont.)

DE ACTIVIDAD DE RADIONUCLEIDOS DE

Radionucleido

Concentracion de

Radionucleido

Concentracion de

actividad (Bq/g) actividad (Bq/g)
Y-93 100 In-111 10
Zr-93 10 In-113m 100
Zr-95° 1 In-114m* 10
Zr-97* 10 In-115m 100
Nb-93m 10 Sn-113* 1
Nb-94 0,1 Sn-125 10
Nb-95 1 Sb-122 10
Nb-97* 10 Sb-124 1
Nb-98 10 Sb-125* 0,1
Mo-90 10 Te-123m 1
Mo-93 10 Te-125m 1 000
Mo-99* 10 Te-127 1 000
Mo-101* 10 Te-127m* 10
Tc-96 1 Te-129 100
Tc-96m 1 000 Te-129m* 10
Tc-97 10 Te-131 100
Tc-97m 100 Te-131m* 10
Tc-99 1 Te-132° 1
Tc-99m 100 Te-133 10
Ru-97 10 Te-133m 10
Ru-103* 1 Te-134 10
Ru-105* 10 I-123 100
Ru-106* 0,1 I-125 100
Rh-103m 10 000 1-126 10
Rh-105 100 1-129 0,01
Pd-103* 1000 1-130 10
Pd-109* 100 I-131 10
Ag-105 1 I-132 10
Ag-110m? 0,1 I-133 10
Ag-111 100 1-134 10
Cd-109* 1 I-135 10
Cd-115* 10 Cs-129 10
Cd-115m? 100 Cs-131 1 000
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CUADRO 1.2

NIVELES DE EXENCION

DE CANTIDADES DE

MATERIALES SOLIDOS A GRANEL SIN ULTERIOR EXAMEN Y DE
DISPENSA DE MATERIALES SOLIDOS SIN ULTERIOR EXAMEN:
DE ACTIVIDAD DE RADIONUCLEIDOS DE
ORIGEN ARTIFICIAL (cont.)

CONCENTRACIONES

Radionucleido

Concentracion de

Radionucleido

Concentracion de

actividad (Bq/g) actividad (Bq/g)

Cs-132 10 Er-171 100
Cs-134 0,1 Tm-170 100
Cs-134m 1000 Tm-171 1 000
Cs-135 100 Yb-175 100
Cs-136 1 Lu-177 100
Cs-137% 0,1 Hf-181 1
Cs-138 10 Ta-182 0,1
Ba-131 10 W-181 10
Ba-140 1 W-185 1 000
La-140 1 W-187 10
Ce-139 1 Re-186 1 000
Ce-141 100 Re-188 100
Ce-143 10 Os-185 1
Ce-144° 10 Os-191 100
Pr-142 100 Os-191m 1000
Pr-143 1 000 Os-193 100
Nd-147 100 Ir-190 1
Nd-149 100 Ir-192 1
Pm-147 1 000 Ir-194 100
Pm-149 1 000 Pt-191 10
Sm-151 1000 Pt-193m 1 000
Sm-153 100 Pt-197 1 000
Eu-152 0,1 Pt-197m 100
Eu-152m 100 Au-198 10
Eu-154 0,1 Au-199 100
Eu-155 1 Hg-197 100
Gd-153 10 Hg-197m 100
Gd-159 100 Hg-203 10
Tb-160 1 T1-200 10
Dy-165 1 000 T1-201 100
Dy-166 100 T1-202 10
Ho-166 100 T1-204 1
Er-169 1 000 Pb-203 10
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CUADRO 1.2

NIVELES DE EXENCION

DE CANTIDADES DE

MATERIALES SOLIDOS A GRANEL SIN ULTERIOR EXAMEN Y DE
DISPENSA DE MATERIALES SOLIDOS SIN ULTERIOR EXAMEN:

CONCENTRACIONES

ORIGEN ARTIFICIAL (cont.)

DE ACTIVIDAD DE RADIONUCLEIDOS DE

Radionucleido

Concentracion de

Radionucleido

Concentracion de

actividad (Bq/g) actividad (Bq/g)
Bi-206 1 Pu-241 10
Bi-207 0,1 Pu-242 0,1
Po-203 10 Pu-243 1 000
Po-205 10 Pu-244* 0,1
Po-207 10 Am-241 0,1
At-211 1000 Am-242 1 000
Ra-225 10 Am-242m* 0,1
Ra-227 100 Am-243?* 0,1
Th-226 1000 Cm-242 10
Th-229 0,1 Cm-243 1
Pa-230 10 Cm-244 1
Pa-233 10 Cm-245 0,1
U-230 10 Cm-246 0,1
U-231 100 Cm-247¢ 0,1
U-232° 0,1 Cm-248 0,1
U-233 1 Bk-249 100
U-236 10 Cf-246 1 000
U-237 100 Cf-248 1
U-239 100 Cf-249 0,1
U-240° 100 Cf-250 1
Np-237¢ 1 Cf-251 0,1
Np-239 100 Cf-252 1
Np-240 10 Cf-253 100
Pu-234 100 Cf-254 1
Pu-235 100 Es-253 100
Pu-236 1 Es-254? 0,1
Pu-237 100 Es-254m* 10
Pu-238 0,1 Fm-254 10 000
Pu-239 0,1 Fm-255 100
Pu-240 0,1

a

A continuacion se enumeran los radionucleidos progenitores, asi como su progenie cuyas

contribuciones a las dosis se tienen en cuenta en los calculos de las dosis (por lo que solo hay

que considerar el nivel de exencion del radionucleido progenitor):
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Fe-52
Zn-69m
Sr-90
Sr-91
Zr-95
Zr-97
Nb-97
Mo-99
Mo-101
Ru-103
Ru-105
Ru-106
Pd-103
Pd-109
Ag-110m
Cd-109
Cd-115
Cd-115m
In-114m

Nota Los niveles de exencion indicados en el cuadro 1.1 (pag. 121) y los niveles de
exencion y dispensa indicados en el presente cuadro estan supeditados a las siguientes
consideraciones: a) se derivaron utilizando un modelo conservador basado en i) los
criterios de los parrs. [.2 y 1.11 respectivamente y ii) una serie de escenarios limitantes
(confinantes) de uso y disposicion final (véanse las Refs. [25, 26] en el caso del
cuadro I.1 y laRef. [27] en el caso del presente cuadro); b) si hay mas de un radionucleido,
el nivel de exencidon derivado o el nivel de dispensa derivado para la mezcla se determina

Mn-52m
Zn-69
Y-90
Y-91m
Nb-95
Nb-97m, Nb-97
Nb-97m
Tc-99m
Te-101
Rh-103m
Rh-105m
Rh-106
Rh-103m
Ag-109m
Ag-110
Ag-109m
In-115m
In-115m
In-114

Sn-113
Sb-125
Te-127m
Te-129m
Te-131m
Te-132
Cs-137
Ce-144
U-232

U-240
Np-237
Pu-244
Am-242m
Am-243
Cm-247
Es-254
Es-254m

conforme a lo especificado en los parrs. 1.7 y 1.14.

CUADRO 13. NIVELES DE DISPENSA

In-113m

Te-125m

Te-127

Te-129

Te-131

1-132

Ba-137m

Pr-144, Pr-144m
Th-228, Ra-224, Rn-220,
Po-216, Pb-212, Bi-212,
T1-208

Np-240m, Np-240
Pa-233

U-240, Np-240m, Np-240
Np-238

Np-239

Pu-243

Bk-250

Fm-254

DE LOS MATERIALES:
CONCENTRACIONES DE ACTIVIDAD DE RADIONUCLEIDOS DE

ORIGEN NATURAL

Radionucleido Concentracion de actividad
(Ba/g)

K-40 10

Cada radionucleido de la cadena de desintegracion del uranio o
de la cadena de desintegracion del torio
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Apéndice IT

CATEGORIAS DE FUENTES SELLADAS
UTILIZADAS EN PRACTICAS CORRIENTES

II.1. En el cuadro II.1 se muestran las categorias de fuentes selladas utilizadas
en practicas corrientes, y en el cuadro I1.2 la actividad correspondiente a una
fuente peligrosa (valor D) en relacion con determinados radionucleidos.

CUADRO 1II.1. CATEGORIAS DE FUENTES SELLADAS UTILIZADAS
EN PRACTICAS CORRIENTES

Razoén entre la actividad de la
fuente y la actividad que se
considera peligrosa®
(4/D)

Categoria Ejemplo de fuentes® y préacticas

Generadores termoeléctricos radioisotopicos (RTG)
Irradiadores

1 A/D>1 000 Fuentes de teleterapia
Fuentes de teleterapia fijas de haces multiples
(“cuchillo gamma”)

Fuentes de gammagrafia industrial
>
2 1000>4/D=10 Fuentes de braquiterapia de tasa de dosis alta/media
Calibradores industriales fijos que tienen
3 10>4/D>1 incorporadas fuentes de alta actividad
Sondas de pozos

Fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis (salvo
placas oftalmicas e implantes permanentes)
Calibradores industriales que no tienen incorporadas
fuentes de alta actividad

Densitometros 6seos

Eliminadores de electricidad estatica

4 1>4/D>0,01
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CUADRO I1.1. CATEGOR{AS DE FUENTES SELLADAS UTILIZADAS
EN PRACTICAS CORRIENTES (cont.)

Razoén entre la actividad de la
fuente y la actividad que se

Categoria considera peligrosa® Ejemplo de fuentes® y practicas
(4/D)
Placas oftalmicas y fuentes de implante permanente
de baja tasa de dosis de braquiterapia
0,01 > A4/D Dispositivos de fluorescencia de rayos X
5 y Dispositivos de captura de electrones

A > nivel para la exencion® Fuentes de espectrometria Mossbauer
Fuentes de comprobacion de tomografia por emision
de positrones

a

C

A es laactividad del radionucleido de una fuente y D es la actividad de ese radionucleido que
se considera peligrosa. Una fuente peligrosa se define como la que, de no estar controlada,
podria dar lugar a una exposicion suficiente para causar efectos deterministas graves. Los
valores de D correspondientes a determinados radionucleidos se indican en el cuadro I1.2 en
funcion de la cantidad de materiales radiactivos que podrian dar lugar a efectos deterministas
graves en relacion con determinados escenarios de exposicion y determinados criterios de
dosis. Asi pues, esta columna del cuadro puede utilizarse para determinar la categoria de una
fuente meramente en funcion del valor de 4/D. Esto quizas sea apropiado, por ejemplo, si:
la practica se desconoce o no se encuentra en la lista; si las fuentes tienen un periodo breve
de semidesintegracion y/o si no estan selladas; o si se trata de fuentes agregadas.

En la asignacion de estas fuentes a una categoria particular se han tenido en cuenta otros
factores ademas de la razén 4/D [28].

En el apéndice I figuran los niveles de exencion.
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CUADRO 1I.2. ACTIVIDAD?

CORRESPONDIENTE A UNA FUENTE

PELIGROSA (VALOR D EN RELACION CON DETERMINADOS

RADIONUCLEIDOS

Radionucleido \?1}1(;;1)) Radionucleido \?1}1(;;1))
Am-241 6x102  Mo-99 3x10"
Am-241/Be 6x102  Ni-63 6 x 10!
Au-198 2x10"0 P32 1% 10!
Cd-109 2% 10! Pd-103 9 x 10!
Cf-252 2x102%  Pm-147 4 x 10!
Cm-244 5x102  Po-210 6x107
Co-57 7x10"  Pu-238 6x 1072
Co-60 3x102  Pu-239/Be 6x 107
Cs-137 1x10"  Ra-226 4x1072
Fe-55 8 x 102 Ru-106 (Rh-106) 3107
Gd-153 1x10° Se-75 2x 107!
Ge-68 7x102  Sr-90 (Y-90) 1 x10°
H-3 2x10° Tc-99m 7x 107!
I-125 2x10""  TI-204 2 x 10!
I-131 2x10"  Tm-170 2x 10!
Ir-192 8§x102  Yb-169 3x 107
Kr-85 3x 10

a

Puesto que el presente cuadro no indica qué criterios de dosis se utilizaron, estos valores D

no pueden utilizarse “a la inversa” para deducir posibles dosis de la exposicion debida a

fuentes de actividad conocida.
En la Ref. [29] se presenta informacion completa sobre la deduccion de los valores D y los

valores D correspondientes a otros radionucleidos.
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Apéndice ITT

LIMITES DE DOSIS PARA SITUACIONES
DE EXPOSICION PLANIFICADAS

EXPOSICION OCUPACIONAL

II1.1. Para la exposicién ocupacional de trabajadores mayores de 18 afios, los
limites de dosis son:

a) una dosis efectiva de 20 mSv anuales promediada durante cinco afos
consecutivos®® (100 mSv en 5 afios) y de 50 mSv en un afio cualquiera;

b) una dosis equivalente en el cristalino de 20 mSv anuales promediada
durante cinco afios consecutivos (100 mSv en 5 afios) y de 50 mSv en un
aflo cualquiera;

¢) una dosis equivalente en las extremidades (manos y pies) o en la pie
de 500 mSv en un afio.

167

Se aplican restricciones adicionales en caso de exposicion ocupacional de una
trabajadora que haya comunicado su estado de gestacion o lactancia (parr. 3.114).

I11.2. Para la exposicion ocupacional de aprendices de 16 a 18 afios que estan
recibiendo capacitacion para empleos relacionados con las radiaciones, y para
la exposicion de estudiantes de 16 a 18 afios que utilizan fuentes durante sus
estudios, los limites de dosis son:

a) una dosis efectiva de 6 mSv en un afio;

b)  una dosis equivalente en el cristalino de 20 mSv en un afio;

c¢) una dosis equivalente en las extremidades (manos y pies) o en la pie
de 150 mSv en un afio.

167

% El inicio del periodo de calculo del promedio coincidira con el primer dia del periodo
anual pertinente después de la fecha de entrada en vigor de las presentes Normas, y no se
realizara ningtin calculo retrospectivo del promedio.

7 Los limites de dosis equivalentes para la piel se aplican a la dosis promedio
sobre 1 cm? de la zona de la piel mas altamente irradiada. La dosis en la piel también contribuye
a la dosis efectiva, siendo esta contribucion la dosis media en toda la piel multiplicada por el
factor de ponderacion del tejido correspondiente a la piel.
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EXPOSICION DEL PUBLICO
I11.3. Para la exposicion del publico, los limites de dosis son:

a)  una dosis efectiva de 1 mSv en un afio;

b) en circunstancias especiales®®, podria aplicarse un valor més elevado
de dosis efectiva en un solo afio, siempre que el promedio de la dosis
efectiva durante cinco afios consecutivos no exceda de 1 mSv por afio;

¢) una dosis equivalente en el cristalino de 15 mSv en un afio;

d) una dosis equivalente en la piel de 50 mSv en un afio.

VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS LIMITES DE DOSIS

II1.4. Los limites de dosis efectivas especificados en este apéndice son
aplicables a la suma de las dosis pertinentes recibidas por exposicion externa
en el periodo especificado y de las dosis comprometidas pertinentes causadas
por las incorporaciones en el mismo periodo; el periodo para calcular la dosis
comprometida sera normalmente de 50 afios para las incorporaciones en adultos
y hasta la edad de 70 afios para las incorporaciones en nifios.

II1.5. En el caso de la exposicion ocupacional, la dosis equivalente personal
Hp(IO)69 puede utilizarse como un equivalente aproximado de la dosis efectiva
recibida por exposicion externa a las radiaciones penetrantes.

II1.6. En los cuadros III.1A a III.1D [30], se presentan los valores de la dosis
efectiva por unidad de kerma en aire libre y por unidad de fluencia de particulas.

I11.7. En los cuadros I11.2A a I11.2H (pag. 147) [37, 38], se presentan las dosis por
unidad de actividad incorporada (coeficientes de dosis) para la estimacion de la
dosis efectiva comprometida por ingestion e inhalacion de radionucleidos.

%8 Por ejemplo, en condiciones operacionales autorizadas, justificadas y planificadas que
produzcan aumentos transitorios de las exposiciones.
69 : : _
H,(10) es la dosis equivalente personal H,(d) en la que d = 10 mm.
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CUADRO III.1A. COEFICIENTES DE CONVERSION DE KERMA EN AIRE
LIBRE A H,(10,0°) EN UN BLOQUE ICRU (FOTONES) DE LA COMISION
INTERNACIONAL DE UNIDADES Y MEDIDAS RADIOLOGICAS [30]

Energia fotonica Hp(10,0°/K  Energia fotonica Hp(10,0°)/K
(MeV) (Sv/Gy) MeV) (Sv/Gy)
0,010 0,009 0,150 1,607
0,0125 0,098 0,200 1,492
0,015 0,264 0,300 1,369
0,0175 0,445 0,400 1,300
0,020 0,611 0,500 1,256
0,025 0,883 0,600 1,226
0,030 1,112 0,800 1,190
0,040 1,490 1,0 1,167
0,050 1,766 1,5 1,139
0,060 1,892 3,0 1,117
0,080 1,903 6,0 1,109
0,100 1,811 10,0 1,111
0,125 1,696

CUADRO III.1B. COEFICIENTES DE CONVERSION DE KERMA EN AIRE
LIBRE A H,(0,07,0°) EN UN BLOQUE ICRU (FOTONES) DE LA COMISION
INTERNACIONAL DE UNIDADES Y MEDIDAS RADIOLOGICAS [30]

Energia fotonica H,(0,07,0°)/K Energia fotonica H,(0,07,0°)/K
(MeV) (Sv/Gy) (MeV) (Sv/Gy)
0,005 0,750 0,100 1,669
0,010 0,947 0,150 1,518
0,015 0,981 0,200 1,432
0,020 1,045 0,300 1,336
0,030 1,230 0,400 1,280
0,040 1,444 0,500 1,244
0,050 1,632 0,600 1,220
0,060 1,716 0,800 1,189
0,080 1,732 1,000 1,173
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CUADRO IIL1C. DOSIS EFECTIVA POR UNIDAD DE FLUENCIA
NEUTRONICA E/® EN EL CASO DE NEUTRONES MONOENERGETICOS
INCIDENTES EN LA GEOMETRIA DE LA ORGANIZACION
INTERNACIONAL DE NORMALIZACION EN UN  MANIQUI
COMPUTACIONAL ANTROPOMORFICO ADULTO [30]

Energia neutronica E/® Energia neutronica E/®
(MeV) (pSv-em?)  (MeV) (pSv-cm?)
1,00 x 10 2,40 1,50 x 107! 35,2
1,00 x 10°# 2,89 2,00 x 107! 4.4
2,53 x 107 3,30 3,00 x 107 54,7
1,00 x 1077 4,13 5,00 x 107! 75,0
2,00 x 1077 4,59 7,00 x 107! 92,8
5,00 x 10”7 5,20 9,00 x 107! 108
1,00 x 107 5,63 1,00 x 10° 116
2,00 x 10°° 5,96 1,20 x 10° 130
5,00 x 107 6,28 2,00 x 10° 178
1,00 x 107 6,44 3,00 x 10° 220
2,00 x 107 6,51 4,00 x 10° 250
5,00 x 107 6,51 5,00 x 10° 272
1,00 x 1074 6,45 6,00 x 10° 282
2,00 x 107# 6,32 7,00 x 10° 290
5,00 x 107 6,14 8,00 x 10° 297
1,00 x 1073 6,04 9,00 x 10° 303
2,00 x 1073 6,05 1,00 x 10! 309
5,00 x 1073 6,52 1,20 x 10" 322
1,00 x 1072 7,70 1,40 x 10" 333
2,00 x 1072 10,2 1,50 x 10" 338
3,00 x 1072 12,7 1,60 x 10! 342
5,00 x 107 17,3 1,80 x 10" 345
7,00 x 1072 21,5 2,00 x 10! 343
1,00 x 107! 252

145



CUADRO IIL.1D. COEFICIENTES DE CONVERSION DE REFERENCIA
DE FLUENCIA A DOSIS EQUIVALENTE DIRECCIONAL EN EL CASO
DE ELECTRONES MONOENERGETICOS E INCIDENCIA NORMAL [30]

Energia electronica H’(0,07, 0°)/® H'(3, 0°)/D H'(10, 0°)/®
(MeV) (nSv-cm?) (nSv-cm?) (nSv-cm?)
0,07 0,221

0,08 1,056

0,09 1,527

0,10 1,661

0,1125 1,627

0,125 1,513

0,15 1,229

0,20 0,834

0,30 0,542

0,40 0,455

0,50 0,403

0,60 0,366

0,70 0,344 0,000

0,80 0,329 0,045

1,00 0,312 0,301

1,25 0,296 0,486

1,50 0,287 0,524

1,75 0,282 0,512 0,000
2,00 0,279 0,481 0,005
2,50 0,278 0,417 0,156
3,00 0,276 0,373 0,336
3,50 0,274 0,351 0,421
4,00 0,272 0,334 0,447
5,00 0,271 0,317 0,430
6,00 0,271 0,309 0,389
7,00 0,271 0,306 0,360
8,00 0,271 0,305 0,341
10,00 0,275 0,303 0,330
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