MARCO NORMATIVO

La Autoridad Regulatoria Nuclear, en su caracter de autoridad nacional en seguridad radiolégica y
nuclear, garantias de no proliferacién, proteccion fisicay transporte de material radiactivo, otorga
autorizaciones, licencias y permisos correspondientes a las practicas asociadas con fuentes de ra-
diacién y controla y fiscaliza que los responsables de cada practica cumplan con lo establecido en
las normas y demas documentos regulatorios.

SEGURIDAD RADIOLOGICA Y NUCLEAR

Para el sistema regulatorio argentino toda la responsabilidad por la seguridad radiolégica y nuclear
de una instalacién recae en la organizacion (propietaria u operadora) que se ocupa de las etapas
de diseno, construccion, puesta en marcha, operacion, y retiro de servicio de la instalacion nuclear
de que se trate. Nada que pueda suceder, y afecte a la seguridad, libera a esta organizacion, deno-
minada Entidad Responsable, y al responsable designado por ella, de su responsabilidad en cada
una de las etapas del proyecto. EI cumplimiento de las normas y requerimientos regulatorios son
condiciones minimas que no exime a la Entidad Responsable de realizar todo lo que sea necesario
para garantizar la seguridad radiolégica y nuclear de la instalacion.

Desde el punto de vista del proceso de licenciamiento, las instalaciones se clasifican en relevantes
y menores, diferencia que se hace en base al riesgo radioldgico asociado. Para las primeras, la
ARN otorga licencias y, para las segundas, autorizaciones de operacion.

Las siguientes instalaciones son consideradas relevantes:

Reactores nucleares.
Conjuntos criticos.

Determinados aceleradores de particulas que operen con energias superiores a 100 kiloelectron-
volt.

Instalaciones donde se procese, manipule, almacene o utilice materiales radiactivos, y en las
que el Inventario Radiactivo Indice exceda el valor 2.

Instalaciones donde se procesen, manipulen, almacenen o utilicen uranio enriquecido en mas del
1% del is6topo 235, y en las cuales la masa total de uranio 235 o uranio 233 exceda de 100 gra-
mos.

Toda otra instalacion que sea especificamente designada como Instalacién Relevante por la Au-
toridad Regulatoria.

Las instalaciones menores, desde el punto de vista regulatorio son aquellas donde se llevan a
cabo préacticas sujetas al control regulatorio, y que no hayan sido clasificadas como instalaciones
relevantes.

SALVAGUARDIAS

Un aspecto fundamental del sistema regulatorio argentino lo constituye las salvaguardias y ga-
rantias de no proliferacion nuclear, es decir el conjunto de requerimientos y procedimientos apli-
cables tanto a los materiales nucleares como a los materiales, equipos e informacién de interés
nuclear, con el fin de asegurar, con un grado razonable de certeza, que tales elementos no sean
destinados a un uso no autorizado y que se observen adecuadamente los compromisos interna-
cionales asumidos en la materia.
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Las salvaguardias pueden ser nacionales o internacionales y estas Ultimas pueden tener caracter
regional o global. Las salvaguardias nacionales estan determinadas por lo prescrito dentro del
marco regulatorio correspondiente a cada estado. Para la Republica Argentina, la ARN establecid
los lineamientos del Sistema argentino de contabilidad y control de los materiales nucleares, y
otros materiales, equipos e instalaciones de interés nuclear. Cuando se trata de las salvaguardias
y garantias de no proliferacién internacionales, su aplicacién aparece directamente ligada a los
compromisos de no proliferacién de las armas nucleares que ha asumido el pals. En este caso,
las salvaguardias pueden ser aplicadas por organismos internacionales, de caracter regional o
global, y tienen por objetivo detectar, en tiempo oportuno y con un grado razonable de certeza,
que no se desvian “cantidades significativas” de materiales nucleares hacia fines proscritos por
los acuerdos sobre cuya base son aplicadas.

Al respecto, cabe mencionar el “Acuerdo bilateral entre la Republica Argentina y la Republica Fede-
rativa del Brasil para el uso exclusivamente pacifico de la energia nuclear” firmado en la ciudad de
Guadalajara en 1991. Este acuerdo establecié un organismo denominado “Agencia Brasileno-Argen-
tina de Contabilidad y Control” (ABACC), cuya mision fundamental consiste en la aplicacion del “Sis-
tema comun de contabilidad y control de materiales nucleares” con la finalidad de verificar que
dichos materiales no sean desviados hacia la fabricacion de armas u otros dispositivos nucleares
explosivos.

Inmediatamente después de la entrada en vigencia del acuerdo bilateral, se firmé el Acuerdo entre las
partes mencionadas, la ABACC y el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) para la apli-
cacioén de salvaguardias totales (Acuerdo Cuatripartito). Por este acuerdo, el OIEA se compromete a
aplicar salvaguardias en ambos paises a todos los materiales nucleares en todas las actividades nu-
cleares de Argentina y Brasil, tomando como base al “Sistema comun de contabilidad y control de
materiales nucleares”.

PROTECCION FisICcA

El sistema regulatorio argentino también contempla, con particular atencién a nivel regulatorio na-
cional, la proteccion fisica contra el robo, la sustraccion o el uso no autorizado de materiales nu-
cleares y el sabotaje a las instalaciones nucleares. En este sentido, la responsabilidad de exigir un
sistema completo de proteccion fisica para las instalaciones y materiales nucleares es responsabili-
dad de la ARN, que establece los requerimientos regulatorios a ser observados. La proteccion fisica
se ha convertido en motivo de interés y cooperacién internacional. En particular, la “Convencion so-
bre la proteccion fisica de los materiales nucleares”, referida al transporte internacional de estos mate-
riales, fue abierta a la firma el 3 de marzo de 1980 en las sedes del OIEA, en Viena, y de las Naciones
Unidas, en Nueva York; la Republica Argentina la aprob6 mediante la Ley N° 23.620 y procedié a su rati-
ficacion.

TRANSPORTE DE MATERIAL RADIACTIVO

El transporte de materiales radiactivos, en Argentina, debe efectuarse de acuerdo a lo estipulado en
el “Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos” del OIEA, cuya Edicién de 1985
(enmendada en 1990) se encuentra vigente desde el 11 de diciembre de 1993.

Los criterios de seguridad reflejados en la norma AR 10.16.1. “Transporte de materiales radiacti-
vos”, que coincide textualmente con el citado Reglamento, tienen el consenso de todas las organiza-
ciones internacionales, regionales y nacionales dedicadas a regular el transporte terrestre, aéreo,
fluvial y marftimo de materiales peligrosos. La norma AR 10.16.1. provee un adecuado nivel de segu-
ridad a las personas, a los bienes y al medio ambiente durante el transporte normal de material ra-
diactivo, asi como en caso de eventuales accidentes. Para proteger a los trabajadores y al publico
durante el transporte normal, esta norma establece requisitos que, esencialmente, limitan la tasa de
dosis en el entorno de los bultos, y la contaminacién transitoria en la superficie externa de estos.
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NORNMAS REGULATORIAS

La ARN esté facultada para "dictar las normas regulatorias referidas a seguridad radiolégica y nu-
clear, proteccion fisica y fiscalizacion del uso de materiales nucleares, licenciamiento y fiscalizacion
de instalaciones nucleares, salvaguardias internacionales y transporte de materiales nucleares en
su aspecto de seguridad radiolégica y nuclear y proteccion fisica" conforme lo dispone el inciso a)
del articulo 16 de la Ley N° 24.804.

El conjunto de Normas Regulatorias vigentes al 31/12/00, todas de caracter no prescriptivo o de
perfomance, se resume a continuacion:

AR 0.0.1.
Licenciamiento de instalaciones relevantes
Esta norma establece las condiciones generales a las que deben ajustarse la construccién y operacion
de instalaciones relevantes, el alcance de la responsabilidad de la Entidad Responsable y las relaciones
que deberan establecerse a esos fines entre la Autoridad Regulatoria y la Entidad Responsable.

AR O.11.1.
Condiciones para la obtencién de autorizaciones especificas del personal de instalaciones relevantes
Establece las condiciones que debe cumplir una persona para obtener una autorizacion especifica, en el
caso que tal persona sea propuesta por la Entidad Responsable para desempefiar una funcién determi-
nada en una instalacion relevante.

AR O.11.2.
Requerimientos de aptitud psicofisica para autorizaciones especificas

Describe los requerimientos necesarios para evaluar la aptitud psicofisica de una persona, a fin de otorgar-
le una autorizacion especifica de acuerdo con lanorma AR 0.11.1. Condiciones para la obtencién de au-
torizaciones especificas del personal de instalaciones relevantes.

AR 0.11.3.
Reentrenamiento de personal de instalaciones relevantes
El objetivo de esta norma es establecer los requisitos que debe cumplir la Entidad Responsable de una
instalacion relevante, para el reentrenamiento del personal.
AR 3.1.1.
Exposicién ocupacional
La misma fija los requisitos de proteccion radioldgica para la exposicién ocupacional de los trabajadores
de centrales nucleares, que se deben tener en cuenta en el disefo de tales centrales.

AR 3.1.2.
Limitacion de efluentes radiactivos

Esta norma dicta los requisitos de proteccion radioldgica para limitar las descargas de efluentes radiacti-
vos al ambiente, que se deben tener en cuenta en el disefio de centrales nucleares.

AR 3.1.3.
Criterios radiolégicos relativos a accidentes en centrales nucleares

Define las condiciones generales que deberan cumplir las centrales nucleares para prevenir accidentes,
asf como, mitigar sus consecuencias radiologicas en el caso que estos ocurran.

AR 3.2.1.
Criterios generales de seguridad en el disefio

Establece las condiciones generales a las que debera ajustarse el disefio de centrales nucleares, para
cumplir con los requisitos de seguridad radiolégica impuestos por la Autoridad Regulatoria.
AR 3.2.3.
Seguridad contra incendios

Establece los criterios de seguridad contra incendios -0 eventos generados por estos -y explosiones que
puedan afectar la seguridad radiolégica o nuclear en las centrales nucleares.
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AR 3.3.1.
Ndcleo del reactor

Da los criterios, para garantizar -por disefio- que el nlcleo del reactor nuclear funcione de manera segura
durante la vida Util de una central nuclear.

AR 3.3.2.

Sistemas de remocién de calor
Esta norma fija los criterios para asegurar que se eviten danos por sobrecalentamiento en los elementos
combustibles o en los componentes relacionados con la seguridad (en particular absorbedores de reac-
tividad), mediante una adecuada refrigeracion en todas las situaciones operacionales (incluyendo la de
la central nuclear fuera de servicio) y en cualquier secuencia de fallas.

AR 3.3.3.

Circuito primario de presién
Se refiere a las condiciones que debe reunir el circuito primario de presion del reactor de manera de
asegurar su integridad y estanqueidad en condiciones operativas, de pruebay de falla.

AR 3.3.4.

Comportamiento del combustible en el reactor
Se refiere a las condiciones que deben reunir durante sus etapas de disefo, inspeccién y uso de los
elementos combustibles de un reactor, de modo que se minimice la probabilidad y magnitud de escapes
de material radiactivo de dichos elementos en su etapa de operacion en el reactor y durante su posterior
almacenamiento.

AR 3.4.1.
Sistema de proteccidn e instrumentacion relacionada con la seguridad

Esta norma se refiere a las caracteristicas de los sistemas de proteccion de un reactor mientras haya
combustible en el mismo. Asimismo, establece las condiciones de confiabilidad y eficiencia de las accio-
nes protectoras ante cada falla de la instalacion.

AR 3.4.2.

Sistemas de extincion
Establece criterios para que el disefio de un reactor asegure adecuadamente la extinciéon de la reaccion
de fision en el mismo, en todas las situaciones operacionales y accidentales.

AR 3.4.3.

Sistemas de confinamiento
Se refiere alas caracteristicas que deben presentar las barreras de confinamiento alrededor del reactor
nuclear y del circuito primario de presion del mismo.

AR 3.5.1.

Alimentacion eléctrica esencial
Establece los criterios, para asegurar -por disefio- la provision de alimentacion eléctrica esencial, efectiva
y confiable, adecuada para mantener la seguridad durante situaciones operacionales y accidentales.

AR 3.6.1.

Sistema de calidad
Esta norma fija los requisitos minimos para desarrollar, establecer e implementar un sistema de calidad
que cubra todos los aspectos relacionados con la seguridad radioldgica de las centrales nucleares.

AR 3.7.1.
Documentacién a ser presentada a la autoridad licenciante hasta la puesta en operacién comercial de una
central nuclear
Esta norma describe el cronogramay los requisitos minimos de documentacion a ser presentados ante
la Autoridad Regulatoria, hasta la puesta en operacion comercial de una central nuclear.

AR 3.8.1.
Puesta en marcha prenuclear

Puntualiza los requisitos minimos de seguridad radioldgica a los que deberé ajustarse la puesta en mar-
cha prenuclear de una central nuclear.



AR 3.8.2.
Puesta en marcha nuclear

Establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que debera ajustarse la puesta en mar-
cha nuclear de una central nuclear.

AR 3.9.1.
Criterios generales de seguridad en operacion

Lista los requisitos minimos de seguridad radiolégica para la operaciéon comercial de centrales nucleares.

AR 3.9.2.
Comunicacién de eventos relevantes
Define la obligatoriedad, por parte de la Entidad Responsable de una instalacion, de informar a la Autori-
dad Regulatoria la ocurrencia de eventos relevantes.
AR 3.10.1.
Proteccion contra terremotos
Establece condiciones en el disefio de las centrales nucleares ante la ocurrencia de tipos de terremotos
que puedan darse en el lugar de emplazamiento de la central.
AR 3.17.1.
Desmantelamiento de centrales nucleares
Define los criterios para el desmantelamiento seguro de centrales nucleares, y es aplicable a la etapa de
retiro de servicio de estas instalaciones.
AR 4.1.2.
Limitacion de efluentes radiactivos en reactores de investigacion e irradiacion
Fija los requisitos de proteccién radioldgica que se deben tener en cuenta en el disefio de reactores nu-
cleares de investigacion y produccion para limitar las descargas de efluentes radiactivos al ambiente.

AR 4.1.3.
Criterios radiolégicos relativos a accidentes
Esta norma establece las condiciones generales que deberan cumplir los reactores de investigacion para
prevenir accidentes, asi como, mitigar sus consecuencias radiolégicas en el caso que estos ocurran.

AR 4.2.1.
Disefno de conjuntos criticos

Establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que deberé ajustarse el disefio de un

conjunto critico.

AR 4.2.2.
Disefo de reactores de investigacion
Esta norma define los criterios a los que debera ajustarse el disefio de un reactor de investigacion para
cumplir con los requisitos de seguridad radioldgica.
AR 4.2.3.
Seguridad contra incendios en reactores de investigacion
Lista los criterios de seguridad contra incendios o los eventos generados por estos que puedan afectar la
seguridad radioldgica o nuclear en reactores de investigacion.
AR 4.5.1.
Disefo del sistema de suministro de energia eléctrica de reactores de investigacion
La norma establece los requisitos minimos a los que debera ajustarse el disefio del sistema de suministro
de energia eléctrica de un reactor de investigacion.

AR 4.7.1.
Documentacion a ser presentada a la autoridad licenciante hasta la puesta en operacién de un reactor
de investigacion de clase Il o de clase IV
Describe el cronograma y los requisitos minimos de documentacion a ser presentados ante la Autoridad
Regulatoria, hasta la puesta en operacion de un reactor de investigacion de clase Il o de clase IV.
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AR 4.8.1.

Puesta en marcha de conjuntos criticos
Establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que deberé ajustarse la puesta en mar-
cha de un conjunto critico.

AR 4.8.2.

Puesta en marcha de reactores de investigacion
Dicta los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que debera ajustarse la puesta en marcha de
un reactor de investigacion.

AR 4.9.1.

Operacion de conjuntos criticos
Esta norma establece los requisitos minimos de seguridad radiologica a los que debera ajustarse la opera-
cién de un conjunto critico.

AR 4.9.2.
Operacion de reactores de investigacién

Define los requisitos minimos de seguridad radiolodgica para la operacién de reactores de investigacion.

AR 5.1.1.

Seguridad radiolégica ocupacional en el disefio de aceleradores relevantes
Esta norma fija las condiciones de disefio para la operacién segura de una instalacion calificada como
acelerador relevante, referentes a su seguridad radiolégica ocupacional.

AR 5.7.1.
Documentacion a ser presentada a la autoridad licenciante hasta la puesta en operacion de un acelerador
relevante
Establece el cronogramay los requisitos minimos de documentacién a ser presentados ante la Autoridad
Regulatoria, hasta la puesta en operacion de un acelerador relevante.

AR 6.1.1.

Seguridad radiolégica ocupacional de instalaciones radiactivas relevantes
Especifica los criterios a seguir en el disefio de una instalacion nuclear relevante para asegurar que la
proteccion radioldgica esté optimizada y que la dosis anual que reciban los trabajadores ocupacional-
mente expuestos sea inferior a los limites de dosis vigentes.

AR 6.1.2.

Limitacion de efluentes radiactivos de instalaciones radiactivas relevantes
Describe los requisitos de proteccion radiolégica que se deben tener en cuenta en las caracteristicas de dise-
Ao de instalaciones radiactivas relevantes para limitar las descargas de efluentes radiactivos al ambiente.

AR 6.2.1.

Seguridad radiolégica para el disefo de plantas industriales de irradiacion

con fuente radioisotépica moévil depositada bajo agua
Esta norma especifica los criterios minimos de disefio para que la operacion de plantas industriales de
irradiacion sea radioldbgicamente segura.

AR 6.7.1.
Documentacion a ser presentada hasta la puesta en operacion de una planta industrial de irradiacion

Da el cronograma y los requisitos minimos de documentacion a ser presentados ante la Autoridad Regu-
latoria, hasta la puesta en operacion de una planta industrial de irradiacion.

AR 6.9.1.
Operacion de plantas industriales de irradiacion

Establece los requisitos minimos de seguridad radiologica para la operacion de plantas industriales de
irradiacion.



AR 7.9.1.
Seguridad radiolégica para la operacion de equipos de gammagrafia industrial

Especifica los requisitos minimos de seguridad para la operacion de equipos de gammagrafia industrial.

AR 7.11.1.
Permisos individuales para operadores de equipos de gammagrafia industrial
Esta norma describe los requerimientos que debe reunir una persona para obtener y renovar permisos in-
dividuales para poder operar equipos de gammagrafia industrial.

AR 8.2.1.
Uso de fuentes selladas en braquiterapia

Describe los requisitos minimos de seguridad radiolégica aplicables a la utilizacion de fuentes radiacti-

vas solidas no dispersables con fines terapéuticos, en aplicaciones de braquiterapia intersticiales, superfi-

ciales e intracavitarias.

AR 8.2.2.
Operacion de aceleradores lineales de electrones para uso médico
Esta norma dicta los requisitos minimos de seguridad radiolégica en la operacion de aceleradores linea-
les de electrones para uso médico.
AR 8.2.3.
Operacion de equipos de cobaltoterapia
Establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica aplicables a la operacion de equipos de tele-
cobaltoterapia.
AR 8.2.4.
Uso de fuentes radiactivas no selladas en medicina nuclear
Establecer los requisitos minimos de seguridad radioldgica para el uso de fuentes radiactivas no sella-
das en medicina nuclear.

AR 8.11.1.
Permisos individuales para el empleo de material radiactivo o radiaciones ionizantes en seres humanos

Establece los requisitos que debe cumplir un médico para solicitar y renovar permisos individuales.

AR 10.1.1.
Norma basica de seguridad radiolégica
Esta norma establece los criterios basicos, para lograr un nivel apropiado de proteccion de la salud de
las personas contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y la seguridad de las instalaciones o
précticas que las involucran.
AR 10.12.1.
Gestion de residuos radiactivos
Establecer requisitos generales para que la gestién de residuos radiactivos se realice con un nivel ade-
cuado de proteccion radioldgica de las personas y de preservacion del ambiente tanto en el caso de las
generaciones actuales como en el de las futuras.

AR 10.13.1.
Norma basica de proteccion fisica de materiales e instalaciones nucleares
Contiene los requisitos basicos que debe cumplir toda instalacioén nuclear con el objeto de preveniry
evitar actos intencionales que den lugar a la desaparicion de material radiactivo protegido o a la genera-
cién de accidentes con consecuencias radioldgicas severas.

AR 10.14.1.
Garantias de no-desviacion de materiales nucleares y de materiales, instalaciones y equipos de interés nuclear

Tiene por objetivo garantizar que los materiales nucleares, y los materiales, instalaciones y equipos de
interés nuclear especificados por la Autoridad Regulatoria que se encuentran bajo jurisdiccién de la
Republica Argentina, no sean destinados a un uso no autorizado por tal Autoridad.

AR 10.16.1.
Transporte de materiales radiactivos

Establece las condiciones a las que debe ajustarse el transporte de materiales radiactivos.
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INSTALACIONES RELEVANTES: PROCESO DE LICENCIAMIENTO

El licenciamiento de instalaciones o de practicas asegura un nivel de control regulatorio acorde con
los riesgos y la complejidad asociados a las mismas. Las licencias de operacion se otorgan a las
instalaciones de mayor grado de complejidad y riesgo, en tanto que las autorizaciones de opera-
cion se aplican a las préacticas e instalaciones de menor complejidad y riesgo. Se denomina practi-
ca a toda tarea con fuentes de radiacidon que produzca un incremento real o potencial de la
exposicion de personas a radiaciones ionizantes.

Es requisito que cada instalacion relevante esté respaldada por una organizacién capaz de ga-
rantizar a su personal el apoyo necesario a las tareas inherentes a la seguridad radiolégica. Dicha
organizacion es denominada Entidad Responsable y es responsable por la seguridad radiolégica
de la instalacién. La misma debe hacer todo lo razonable y compatible con sus posibilidades en fa-
vor de la seguridad de la instalacién relevante, del personal y del publico, cumpliendo como minimo
las condiciones que establece la Licencia de cada instalacion, las normas aplicables y los requeri-
mientos especificos que efectle la Autoridad Regulatoria.

De acuerdo con las normas regulatorias, la Entidad Responsable debe designar en cada instala-
cion relevante un Responsable Primario, quien tiene la responsabilidad directa por la seguridad ra-
diolégica de la instalacion. La Entidad Responsable ademas de prestar al Responsable Primario
todo el apoyo que necesite, debe realizar una supervision adecuada para garantizar que la instala-
cién sea disenada, construida, puesta en marcha, operada y retirada de servicio en correctas con-
diciones de seguridad radiolégica, incorporando los avances tecnoldgicos que la evolucion natural
de los conocimientos exige, e instrumentando los sistemas de calidad apropiados.

Estas instalaciones deben operar con una Licencia de Operaciény su personal debe poseer las
correspondientes Licencias Individuales y Autorizaciones Especificas para ocupar posiciones que
tengan una influencia significativa en la seguridad.

Las instalaciones relevantes requieren segln las normas regulatorias vigentes, los siguientes tipos de
autorizacion para ser licenciadas: Licencia de Construccion, Licencia de Operacién y Licencia de
Retiro de Servicio. En el caso de centrales nucleares debe preverse también la Puesta en Marcha de
dichas instalaciones.

LICENCIA DE CONSTRUCCION

La licencia es un documento por medio del cual la Autoridad Regulatoria autoriza a la Entidad Res-
ponsable para que inicie la construccion de la instalacion. La Licencia de Construccion se otorga
cuando se consideran satisfechos las normas y requisitos aplicables al emplazamiento, al disefno
basico, y al nivel esperado de seguridad en la operacion de la instalacion, lo cual se describe en un
documento denominado Informe Preliminar de Seguridad (IPS). Dicho informe debe ser presenta-
do por la Entidad Responsable y es uno de los requisitos para obtener la Licencia de Construccion.

Una vez otorgada la Licencia de Construccién y a partir del inicio de la construccion, la Autoridad
Regulatoria verifica, ademas de lo sefialado en el parrafo anterior, el cumplimiento de lo establecido
en la Licencia de Construccion. En los casos de centrales nucleares, la Autoridad Regulatoria de-
signa para cumplir estas tareas al menos a un inspector residente en el lugar de la construccion.

La actividad de licenciamiento comprende ademés la puesta en marcha, que se desarrolla como
Ultima etapa durante la vigencia de la Licencia de Construccion. Durante esta etapa, se evaltan los
resultados de las pruebas preoperacionales realizadas para determinar en forma fehaciente que la
instalacion reline las condiciones necesarias para una operacion segura y que el funcionamiento
de lainstalacion es acorde con los criterios de disefio establecidos.
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La puesta en marcha, que comienza al finalizar el montaje de los sistemas y componentes de la
instalacion, es una tarea prevista como Ultima etapa en la vigencia de la Licencia de Construc-
cion. En el caso de centrales nucleares, la puesta en marcha requiere, como se sefiald, una licen-
cia especifica.

La puesta en marcha se inicia con la verificacion de los componentes, equipos y sistemas para de-
terminar si cumplen con lo establecido en las bases de diseno original. Se realiza en condiciones de
carga progresivas (v.g. carga creciente de material radiactivo o nuclear) hasta llegar al modo normal
de funcionamiento, llegando inclusive a simular incidentes operacionales para verificar la respuesta
de los sistemas de seguridad correspondientes.

DOCUMENTACION MANDATORIA

Durante el proceso de licenciamiento comprendido entre la solicitud de Licencia de Construccion y
la solicitud de Licencia de Operacién, la Entidad Responsable debe presentar a la Autoridad Regu-
latoria la totalidad de la Documentacion Mandatoria que estipulan las normas. Los principales com-
ponentes de dicha documentacion son:

El Manual de Operacién agrupa todos los procedimientos operativos de la instalacion para:

Funcionamiento normal.

Acciones automaticas y manuales en situaciones incidentales, por ejemplo, actuaciéon de siste-
mas de seguridad, sistema de deteccidn y extincion de incendios, sistema de comunicaciones,
alarmas; situaciones accidentales (que se complementan con los procedimientos del Plan de
Emergencia).

El Manual de Mantenimiento contiene todos los procedimientos necesarios para cumplir el progra-
ma homaonimo, el cual comprende las acciones preventivas y correctivas que permiten asegurar
que la confiabilidad o la disponibilidad de los sistemas relacionados con la seguridad se mantiene
como minimo en los niveles previstos por disefio, durante la vida Util de la instalacion.

El Cadigo de practicas describe en detalle la implementaciéon del programa de proteccion radiolo-
gica necesario para que una dada practica con materiales radiactivos o radiaciones ionizantes, se
desarrolle en forma segura desde el punto de vista radiolégico, tanto para la operaciéon normal
como ante la eventual ocurrencia de incidentes operacionales.

El Manual de Capacitaciéon y Entrenamiento del personal incluye un programa que cubre los temas
necesarios para una adecuada comprension de las bases tedrico-practicas ligadas a la operacion
segura de la instalacion, con un nivel de exigencia acorde con la calificacion de cada integrante del
plantel (o sea, con la funcion a cubrir). Este manual debe contar también con un programa de reen-
trenamiento periddico para ciertos puestos del organigrama de operacion.

El Informe de Seguridad es un documento por el cual la Entidad Responsable debe demostrar el
grado de seguridad de la instalacion, utilizando un procedimiento apropiado. El método de anélisis
de riesgos aplicado en centrales nucleares y en reactores de investigacion, es la metodologia mas
rigurosa disponible para evaluar el grado de seguridad de su operacion.

El Plan de Emergencias contempla la aplicacion de medidas para evitar y/o mitigar las posibles
consecuencias radioldgicas en situaciones accidentales. La envergadura y alcances del plan de-
penden de la instalacion que se trate, pudiendo ser de caracter exclusivamente interno ala misma o
por ejemplo, puede abarcar varios kilbmetros alrededor de una central nuclear. Dede prever la reali-
zacion de simulacros en los que se evalla la capacidad operativa de los sectores intervinientes.
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El Manual de Garantia de Calidad en Operacién se aplica a todas aquellas actividades que involu-
cran a componentes, equipos y sistemas relacionados con la seguridad durante la fase de opera-
cién de lainstalacion. En términos generales estd compuesto por un manual de garantia de calidad,
los procedimientos, instrucciones y planes de ensayo y verificacion, donde se describe y controla la
calidad de las funciones asignadas a los distintos sectores pertenecientes a la instalacion.

LICENCIA DE OPERACION

La Licencia de Operacién es un documento por medio del cual la Autoridad Regulatoria autoriza a la
Entidad Responsable para que opere la instalacion.

Esta licencia se otorga una vez que la documentacion, los estudios de detalle, y el resultado de las
pruebas preoperacionales presentados por la Entidad Responsable, han sido analizados satisfac-
toriamente mediante una evaluacion independiente y por medio de inspecciones efectuadas du-
rante la construccion y puesta en marcha, verificandose el cumplimiento de las normas y requisitos
especificos aplicables.

Las evaluaciones previas al otorgamiento de la licencia de una instalacion relevante incluyen, entre
otros, tal como se indico precedentemente, aspectos de garantia de calidad, procedimientos cons-
tructivos, previsiones para inspecciones y eventuales reparaciones, y procedimientos de opera-
cion. Ademas, dichas evaluaciones consideran la presentacion del plan de emergencia, el cual, de
corresponder, debera contener precisiones sobre la coordinacién con los organismos nacionales y
provinciales pertinentes.

LICENCIAMIENTO DEL
PERSONAL DE INSTALACIONES RELEVANTES

Las normas AR 0.11.1. Autorizaciones especificas del personal de instalaciones relevantes, AR 0.11.3.
Reentrenamiento de personal de instalaciones relevantes y AR 0.11.2. Requerimientos de aptitud psico-
fisica para autorizaciones especfficas, establecen los criterios y procedimientos para el otorgamiento de
Certificados de Licencias y Autorizaciones Especificas al personal destinado a ejercer funciones licen-
ciables en instalaciones relevantes, y ademas establecen los términos y las condiciones segun los cua-
les la Autoridad Regulatoria, previo andlisis e informe de sus Consejos Asesores, otorgara dichos
Certificados.

Se otorgan dos tipos de Documentos que implican certificaciones conceptualmente diferentes:

Licencia Individual:

Certificado de caracter permanente que reconoce la capacidad técnico-cientifica necesaria
para ejercer una determinada funciéon dentro del organigrama de operacién de un determinado
tipo de instalacién relevante.

Autorizacion Especifica:
Certificado renovable que tiene una validez méaxima de dos anos que habilita a una persona Li-
cenciada a ejercer dicha funcion en una instalacion relevante particular.

Toda vez que la Entidad Responsable solicita una Autorizacion Especifica para su personal, envia a
la Autoridad Regulatoria la documentacion necesaria. El Consejo Asesor en el Licenciamiento de
Personal de Instalaciones Relevantes (CALPIR), asesora en la materia al Directorio, para lo cual
evalla los antecedentes de cada solicitante y, de considerarlo conveniente, recomienda el otorga-
miento del certificado solicitado o acciones para que se satisfagan los requisitos necesarios de ca-
pacitacion y entrenamiento.
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Las personas que deseen obtener una Licencia o una Autorizacion Especffica o que deseen reno-
var una Autorizacion Especifica, deben cumplir requisitos que se refieren a la capacitacion, expe-
riencia laboral, entrenamiento, reentrenamiento y aptitud psicofisica, que dependeran de la
instalacion y del nivel de la funcién. Estos requisitos se pueden resumir como sigue:

Para obtener una Licencia:

Capacitacion

— Capacitacion basica:
Niveldeeducacionformalsecundario, terciarioouniversitariorequerido paraaccederaotrasetapas
de capacitacion.

— Capacitacion especializada:
Conocimientos técnico-cientificos caracteristicos de la actividad en el campo nuclear necesarios
para el adecuado desempefio de una determinada funcién licenciable.
Lacapacitaciénespecializadaresponderaaprogramas que cuenten conlaconformidad delaARN
y la aprobacién de examenes en los que tenga participacion dicha Autoridad.

Experiencia laboral

— Experiencia laboral que pueda ser de relevancia para el correcto desempeno de la funcion.

Para obtener o renovar una Autorizacién Especifica:

Poseer una Licencia apropiada para la funcion.
Capacitacion especifica:

— Conocimientos de seguridad radioldgica, de las caracteristicas y funcionamiento de la Instala-
cion, delasresponsabilidades del cargo alicenciary de la Documentacion Mandatoria, con la ex-
tensiony profundidad necesarias paraque eldesempefnodel postulante contribuyaalaoperacion
segura de la instalacion.

Lacapacitaciénespecifica se obtendramediante larealizacion de cursos sujetos aprogramas, que
cuentenconlaconformidad delaAutoridad Regulatoriay laaprobacion de exdamenes enlos que ten-
ga participacion dicha Autoridad.

Entrenamiento en la funcion:

— Desempeno, bajolasupervisionde personallicenciado, delafuncién paralacual se solicitaAutoriza-
cién Especifica, en la misma instalacion u otra similar.

Reentrenamiento:

— Realizaciénde cursosyevaluaciones periédicas, porel personal de operaciénlicenciado de unains-
talacionrelevante, conelobjetodeactualizar sus conocimientosydesarrollaraptitudes paraencarar
las situaciones anormales que puedan producirse.

Aptitud psicofisica:

— Compatibilidad adecuadaentre el perfil psicofisico necesario paradesempenfar correctamente una
funcioén licenciable determinada y el conjunto de condiciones psicofisicas del postulante.

Nota:

Los items licencia, capacitacion, entrenamiento y aptitud psicofisica, se han de cumplir para obtener una Autorizacién
Especifica.

Los items reentrenamiento y aptitud psicofisica, se han de cumplir para renovar una Autorizacién Especifica.

INSTALACIONES MENORES: AUTORIZACIONES DE OPERACION

Las instalaciones requieren una Autorizacion de Operacion, la cual es otorgada por la ARN cuan-
do la documentacion presentaday las evaluaciones e inspecciones realizadas, permiten concluir
que se satisfacen las normas y requisitos minimos aplicables, y que la instalacion dispone del
personal capacitado.

En este proceso debe establecerse el alcance de la responsabilidad del titular de la Autorizacion de
Operacioén otorgada por la Autoridad Regulatoria, y de las relaciones que deberan establecerse a
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esos fines entre esta Ultima y el titular. Este debe designar a una persona como Responsable, que
en algunos casos, puede ser el mismo titular.

El Responsable y el personal de operacion deben estar adecuadamente capacitados para ejercer
sus funciones y deben contar con un Permisos Individuales emitidos por la ARN.

Las Autorizaciones de Operacién y los Permisos Individuales son especificos en su naturaleza, y
solo pueden ser utilizados en el marco de los radionucleidos, actividades, formas fisicas, energias,
y demas condiciones particulares indicadas en los correspondientes Certificados. El permiso espe-
cifico individual certifica la idoneidad para el uso de materiales radiactivos o de radiaciones ionizan-
tes, pero es de uso exclusivo institucional, es decir que una persona que haya obtenido permiso
especifico solamente puede hacer uso del mismo en una institucion habilitada para el mismo pro-
posito.

Las normas establecen limitaciones a la vigencia de las Autorizaciones de Operacion y de los Per-
misos Individuales, que son otorgados con una validez de cinco anos, con excepcion de los usos
en gammagraffa industrial cuyos certificados se otorgan con una validez de tres afios.

El Consejo Asesor en Aplicaciones de Radioisétopos (CAAR) asesora en la materia al Directorio de
la ARN, para lo cual evalla los antecedentes de cada caso y, de considerarlo conveniente, reco-
mienda el otorgamiento del certificado solicitado o bien indica qué requisitos deben satisfacerse
para la obtenciéon de Permisos Individuales.

DOCUNMENTOS REGULATORIOS EN LAS APLICACIONES
NUCLEARES A LAS ACTIVIDADES MEDICAS

En el campo de las aplicaciones nucleares a las actividades médicas estan vigentes, ademas de la
Ley N° 24.804 y de las normas regulatorias AR descritas en la seccion anterior, los siguientes
documentos regulatorios:

Resolucion CNEA N° 1790/76
Normas para el uso de radioisétopos en medicina

Las “Normas para el Uso de Radioisétopos en Medicina” fueron establecidas por Resolucion de la
COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA y luego fueron refrendadas y adoptadas por el
entonces ENTE NACIONAL REGULADOR NUCLEAR (ENREN) creado por el Decreto N° 1540 del
30/8/94 y precursor de la ARN. Las mismas establecen los requisitos a los que deben ajustarse la
emision o la renovacion de permisos individuales para el uso de radioisétopos y de radiaciones
ionizantes en medicina.

Estas normas determinan la formacioén tedrica requerida para el empleo de radioisétopos y radia-
ciones ionizantes tanto en medicina nuclear como en radioterapia, y la participacién clinica activa
(bajo la direccion de un Preceptor), que deben cumplir quienes soliciten permiso individual para los
distintos usos médicos de radioisétopos y radiaciones ionizantes en seres humanos.

También se establecen los requisitos que debe cumplir el médico para acceder a cada empleo de
radioisdtopos y radiaciones ionizantes previsto en la norma, asi como la casuistica que debe
acompanar la solicitud de permiso, a fin de acreditar el cumplimiento de la participacion clinica acti-
va en un lapso determinado.

La ARN ha resuelto mantener la vigencia de esta Resolucién en forma transitoria y complemen-
taria con la norma AR 8.11.1., hasta que sociedades cientificas, colegios médicos o institucio-
nes aceptados por la ARN, certifiquen la especializacion de los médicos en los usos de
radioisotopos y radiaciones ionizantes en medicina nuclear y en radioterapia, en lo que compe-
te al accionar médico.
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Resolucion CNEA N° 871/76
Normas para proceder a la autorizacion de responsables como asesores fisicos en servicios
de radioterapia

Las “Normas para proceder a la autorizacion de responsables como asesores fisicos en servicios de
radioterapia” dictadas por Resolucion de la COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, también
fueron oportunamente refrendadas y adoptadas por la ARN. Las mismas establecen los requisitos a
los que deben ajustarse la emisiéon o la renovacion de permisos individuales para desempenarse
como “Especialista en Fisica de la Radioterapia” y como “Técnico en Fisica de la Radioterapia”.

Estas normas establecen la formacion tedrica requerida para este personal de servicios de radioterapia,
y la correspondiente préactica hospitalaria a ser cumplida bajo la direccion de un Preceptor en un plazo
minimo de 1 afno en ambos casos. También se establecen las funciones y responsabilidades de los
“Especialistas en Fisica de la Radioterapia” y de los “Técnicos en Fisica de la Radioterapia”.

Resolucién ENREN N° 165/95
Fuentes selladas de Razs

Mediante esta Resolucion se dio un plazo de 5 anos que vencié el 31 de julio de 1999, para proce-
der al recambio de fuentes selladas de radio 226 en la forma de tubos, estableciéndose que a la fe-
cha indicada dichas fuentes debian gestionarse como residuos radiactivos. Esta reglamentacion
es complementaria de una anterior, la Resolucién CNEA N° 144/93, que limité al 30 de junio de 1995
la validez de todos los permisos otorgados para el uso de fuentes de radio 226 en forma de placasy
agujas. Por lo tanto, al presente esta discontinuado el uso de Ra?¢ para aplicaciones medicas en
todo el pais.

Resolucion ARN N° 15/98
Instalaciones médicas consideradas relevantes que requieren Autorizacién de Operacién

Esta reglamentacion que fue modificada posteriormente por la Resolucion N° 35/99, establece que
determinadas instituciones de uso médico encuadradas en el articulo 9° de la norma AR 10.1.1
requieren Autorizacion de Operacién. También establece una serie de requerimientos adicionales
para otorgar dicha autorizacion.

Este proceder se basa en el hecho que los equipos de telegammaterapia, aceleradores lineales de
uso médico e irradiadores de sangre poseen disefios conocidos y probados, y se trata de instala-
ciones de escasa complejidad operativa. Por otra parte, los requisitos de capacitacion y entrena-
miento de su personal son equivalentes a los del personal de instalaciones menores.

Resolucion ARN N° 19/98
Pautas generales a las que deben ajustarse los titulares de autorizaciéon de operacién y
los poseedores de permisos individuales

Estareglamentacion establece una serie de requisitos a los titulares de Autorizacion de Operaciony
alos poseedores de permiso individual, que deben ser cumplidos conjuntamente con aquellos es-
tablecidos en las correspondientes normas de aplicacion. Aunque estos requisitos estan vigentes
desde el inicio del accionar regulatorio argentino, se los mantuvo a través de esta Resolucion por-
que no estaban incluidos en la nueva legislacion de base.

Resolucion ARN N° 31/99
Requisitos para obtener permiso individual para el uso de Sm=en el tratamiento de las metastasis
Oseas

Esta reglamentacion incorpora a las “Normas para el Uso de Radioisétopos en Medicina” (Resolu-
cion CNEA N° 1790/76), el uso de Sm'%3 o de otros radionucleidos con el mismo mecanismo de ac-
cion farmacoldgica en el tratamiento de metéastasis dseas. La misma establece los requisitos que
debe satisfacer el profesional médico para obtener el permiso individual, incluyendo formacién teé-
rica sobre Radioterapia Metabdlica y realizacion de participacion clinica activa bajo la supervision
de un Preceptor.
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REQUISITOS MINIMOS PARA OBTENER AUTORIZACIONES
DE OPERACION Y PERMISOS INVIDIDUALES

Los requerimientos minimos necesarios para obtener autorizaciones de operacion y permisos indi-
viduales en las aplicaciones médicas de las radiaciones ionizantes, son los siguientes:

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO EN MEDICINA NUCLEAR

A continuacion se describen los requerimientos necesarios para obtener autorizaciones de opera-
cién y permisos individuales correspondientes a las diferentes practicas llevadas a cabo en las ins-
talaciones menores.

La instalacion debe contar, como minimo, con:

Equipamiento Instalacion Dotacion de personal

Los médicos que desarrollen esta practica deben cumplir los siguientes requisitos individuales:

Uso en diagnéstico

(Estudios centellogréaficos en general, estudios dinamicos de flujos cardiovasculares, etc.)

Experiencia minima Formacion practica

Los médicos especialistas en Medicina Nuclear pueden obtener, sin requisitos adicionales, su Per-
miso Individual para este propdsito.
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Uso en tratamiento

Experiencia minima Formacion practica

USO DE TRAZADORES RADIACTIVOS IN VITRO (RIA)

La instalacién debe contar con:

Equipamiento Instalacion Dotacion de personal

Los profesionales que desarrollen esta practica deben cumplir con:

Experiencia minima Formacion practica

Si el profesional posee permiso individual para el uso de trazadores radiactivos en seres humanos,
esto posibilitaré en forma automética la obtencion de su permiso para uso de trazadores radiacti-
VOSs in vitro.
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MARCACION DE MOLECULAS

La instalacién debe contar con:

Equipamiento Instalacion Dotacion de personal

DENSITOMETRIA OSEA

La instalacién debe contar con:

Equipamiento Instalacion Dotacién de personal

El requisito para obtener permiso individual para este propdésito es poseer permiso para diagnosti-
co en medicina nuclear.

TELETERAPIA, BRAQUITERAPIA, RADIOCOLOIDES Y APLICADORES BETA

Recinto blindado

Caracteristicas del recinto blindado para teleterapia o braquiterapia
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Equipamiento para Teleterapia

La instalaciéon debe contar con:

Equipamiento minimo para teleterapia Caracteristicas

Equipamiento para Braquiterapia

La instalacién debe contar con:

Equipamiento minimo para teleterapia Caracteristicas

Dotacion de personal para teleterapia o braquiterapia

El Responsable debe ser un profesional médico con permiso individual para el propésito espe-
cifico.

Profesionales médicos con permiso individual para el uso de equipos de teleterapia, o para braqui-
terapia en el caso de equipos de carga diferida remota, en nimero suficiente para cubrir todo el ho-
rario de trabajo de atencién de los pacientes.

En el caso de braquiterapia, la aplicacion de las fuentes radiactivas en el paciente debe ser efectua-
da por el profesional médico.

Un profesional especialista en fisica de la radioterapia o un técnico en fisica de la radioterapia su-
pervisado por el citado especialista seguin corresponda, quién debera entre otras tareas:

Establecer los procedimientos de trabajo que debe seguir el personal auxiliar, supervisar el inven-
tario, transporte y almacenamiento de materiales radiactivos, colaborar con el médico radiotera-
peuta en la planificacion del tratamiento y asegurar que éste se administre exactamente en la
forma prescripta.

En los servicios de radioterapia se recomienda la colaboraciéon del personal especialista en fisica
de laradioterapia en caracter permanente o periédico, segun el volumen de trabajo.

Técnicos operadores de radioterapia que posean la certificacion correspondiente, para operar
los equipos de teleterapia.

Enlos aceleradores lineales un especialista en fisica de la radioterapia durante la operacion.

MARCO NORMATIVO




MARCO NORMATIVO

Las condiciones particulares para obtener permiso individual son:

Uso especifico Condiciones particulares

INVESTIGACION ANIMAL O VEGETAL

Bajo esta denominacién se incluye el uso de trazadores radiactivos en animales y vegetales con fi-
nes de investigacion.

Los requerimientos de capacitacion y formacion practica son similares a los de técnicas in vitro. En
particular, para el caso de investigacion animal, la formacién practica se refiere al empleo de radioi-
sotopos en animales de experimentacion comprendiendo los aspectos de célculos de actividades,
manipulacién de muestras biolégicas, mediciones de muestras radiactivas y criterio de eliminacion
de desechos radiactivos.



MEDIDORES INDUSTRIALES Y PERFILAJE DE POZOS PETROLIFEROS

El solicitante debe designar a un Responsable y debe entregar a la Autoridad Regulatoria docu-
mentacioén técnica referente al lugar de emplazamiento del medidor, montaje del mismo, sefaliza-
cién del lugar, caracteristicas del equipo y de la fuente radiactiva.

En el caso fuentes encapsuladas para perfilaje de pozos petroliferos, la instalacién debe ademés
poseer un depdsito seguro para el almacenamiento de las fuentes, las que deben guardarse dentro
de sus respectivos contenedores de transporte.

Las fuentes radiactivas que se transportan a los sitios de trabajo temporario, tal como en el perfilaje
de pozos o en la medicién de densidad y de humedad de suelos, deben ser transportadas cumplien-
do las previsiones establecidas en el Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos.

Los requisitos regulatorios sobre el equipamiento para esta practica se describen a continuacion en
la tabla siguiente:

Descripcion

GAMMAGRAFIA INDUSTRIAL

Los requerimientos méas importantes para estas instalaciones son los siguientes:

Equipamiento minimo Instalacion Dotacion de personal
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Los requerimientos minimos para obtener permiso individual en gammagrafia industrial son:

Experiencia minima Formacion practica

El solicitante debe haber aprobado un examen de aptitud psicofisica mediante un certificado exten-
dido por un médico examinador. Los resultados del examen deben poder asegurar una adecuada
compatibilidad entre las condiciones de trabajo y el estado de salud del solicitante, no solo durante
las tareas que le sean asignadas a la persona en condiciones operacionales normales, sino tam-
bién, durante las tareas que deba realizar ante una eventual situacion accidental.

Para renovar su permiso, el titular debe aprobar nuevamente un examen de aptitud psicofisica,
debe aprobar un curso reconocido de actualizacién de conocimientos, y debe acreditar que ha es-
tado activo en la préactica durante los 6 meses previos a la renovacion.

TRAZADORES RADIACTIVOS

En esta préactica se utilizan fuentes no encapsuladas con actividades que pueden llegar a ser de
cierta importancia (en la industria petrolera se usan centenares de MBq de yodo 131, o centenares
de GBq de hidrégeno 3, etc.).

Las instalaciones deben tener un depdsito apropiado de acceso restringido, el que en algunos ca-
sos puede servir ademas como depdsito de fuentes encapsuladas que se utilicen en la instalacién.

El Responsable debe mantener un registro actualizado del inventario de material radiactivo en la
instalacion, y debe vigilar especialmente el cumplimiento de los procedimientos de manipulacion
de dicho material.

Los requerimientos individuales para el ejercicio de esta practica son:

Experiencia minima Formacioén practica

FABRICACION DE FUENTES ENCAPSULADAS

Las instalaciones menores para fabricacion de fuentes encapsuladas de iridio 192 para uso en
gammagrafia industrial, deben cumplir los siguientes requerimientos:



Equipamiento minimo Instalacion Dotacion de personal

FRACCIONAMIENTO DE FUENTES NO ENCAPSULADAS

El fraccionamiento de radioisdtopos de periodo corto se realiza semanalmente de acuerdo a las ne-
cesidades de los centros asistenciales autorizados para su uso médico, quiénes posteriormente
fraccionan nuevamente las actividades necesarias para los estudios o las terapias individuales pla-
nificados.

Entre los radioisétopos méas comunes se pueden citar tecnecio 99m, yodo 131, yodo 125, talio 201,
galio 67, indio 111, xendn 133, fésforo 32, etc., los que se utilizan fundamentalmente en diagnésti-
co, a excepcion de yodo 131 y fésforo 32 que se utilizan para terapia.

En particular, el radioisotopo de mayor uso en diagndstico médico es el tecnecio 99m. Este puede
utilizarse como tal o como marcador, en este Ultimo caso se puede ligar a un producto quimico no
radiactivo (portador) y de este modo llevarlo a una forma adecuada para que se acumule en el 6r-
gano bajo estudio.

El fraccionamiento de yodo 131 para su uso en medicinay en industria, requiere instalaciones mas
complejas que para la manipulacion de molibdeno 99 / tecnecio 99m, tanto por las energias com-
parativas mas elevadas de la radiacién gamma que emite, como por la volatilidad del yodo.

La siguiente tabla resume a grandes rasgos las principales caracteristicas de los requerimientos
para el fraccionamiento de fuentes no encapsuladas:

Equipamiento minimo Instalacion Dotacion de personal

Estas instalaciones, en tanto no superen un inventario radiactivo indice igual a 2 (norma AR 0.0.1.),
son consideradas instalaciones menores. No obstante, por las caracteristicas de las tareas de frac-
cionamiento, deben poseer documentacion similar (pero de menor complejidad) a la documenta-
cién mandatoria de las instalaciones relevantes. Tal es el caso del Cédigo de Practicas, el Informe
de Seguridad, el Manual de Mantenimiento, etc.
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IMPORTACION DE FUENTES RADIACTIVAS

Las empresas importadoras deben poseer una Autorizacion de Operacion especifica para los ra-
dioisétopos y las actividades méximas que pueden importar. La importacién de cada embarque de
material radiactivo, debe ser expresamente autorizada por la ARN mediante un certificado ad hoc,
de acuerdo a lo que se ha establecido con la Administracion Nacional de Aduanas (Resolucion
ANA N° 2400/96 del 15/7/96).

Las empresas importadoras deben llevar registros del material radiactivo ingresado al pais, soélo pue-
den comercializar dicho material a usuarios autorizados por la ARN, y deben entregar a los compra-
dores la documentacion necesaria que describa las caracteristicas de los radionucleidos que les
transfieren.

Para el caso de fuentes encapsuladas, deben acreditar ante la Autoridad Regulatoria que las mis-
mas han sido fabricadas de acuerdo a normas internacionalmente aceptadas, que las fuentes han
superado los ensayos de estanqueidad que correspondan, y que las actividades han sido adecua-
damente calibradas.

Los materiales radiactivos que ingresan al pais deben cumplir con las normas que regulan su trans-
porte seguro (Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos), y el importador
debe proporcionar a la ARN la documentacién necesaria para verificar el tipo, modelo y caracteristi-
cas del bulto en el que se transportan dichos materiales.

La Comisién Nacional de Energia Atémica (CNEA) produce en Argentina yodo 131y molibdeno 99/
tecnecio 99m para uso en medicina. Se producen en el pals, ademas, fuentes encapsuladas para
los equipos de telecobaltoterapia (cobalto 60) y fuentes encapsuladas para gammagrafia industrial
(iridio 192). El resto de las fuentes radiactivas encapsuladas para usos industriales o médicos y de
los radiois6topos utilizados en medicina nuclear y radioinmunoanélisis se importan desde diferen-
tes origenes.

Los requerimientos para la importaciéon de fuentes radiactivas son:

Equipamiento minimo Instalacion Dotacion de personal

TRANSPORTE DE MATERIALES RADIACTIVOS

En Argentina, todo transporte de materiales radiactivos debe efectuarse de acuerdo a lo estipulado en
el "Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos" del Organismo Internacional de
Energia Atdmica (OIEA), cuya Edicién de 1985 (enmendada en 1990), cuyo texto ha sido adoptado
en lanorma AR 10.16.1. "Transporte de materiales radiactivos".

Existen, ademas, reglamentaciones nacionales e internacionales que regulan el transporte de
materiales peligrosos por via terrestre, aérea y acuética y que, en lo relativo a los materiales ra-
diactivos, coinciden con el Reglamento del OIEA. Para el transporte por carretera y ferrocarril se
aplican el "Reglamento Nacional de Transito y Transporte", Decreto N° 692/92, la Ley de Transito
N© 24.449, reglamentada por el Decreto N° 779/95, la Resolucién N° 195/97 sobre normas técni-
cas para el transporte de mercancias peligrosas por carretera y demas reglamentaciones esta-
blecidas por la Secretaria de Obras Publicas y Transporte, dependiente del Ministerio de
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Economiay Obras y Servicios Publicos de la Nacion. Para el transporte maritimo, fluvial y aéreo, la
Republica Argentina, al igual que la mayor parte de los paises, ha adoptado las reglamentaciones
de la Organizacion Marftima Internacional (en inglés, IMO), de la Organizacién de Aviacion Civil In-
ternacional (eninglés, ICAO) y de la Asociacion del Transporte Aéreo Internacional (en inglés, IATA).

Lanorma AR 10.16.1. provee un adecuado nivel de seguridad a las personas, a los bienes y al me-
dio ambiente durante el transporte normal de material radiactivo, asi como en caso de eventuales
accidentes. Para alcanzar el nivel de seguridad deseado requiere, fundamentalmente, que el bulto
a transportar posea la seguridad intrinseca necesaria, (también denominada seguridad por dise-
Ao), minimizando asf los requisitos operativos y administrativos pertinentes. Para proteger a los
trabajadores y al publico durante el transporte normal, la norma AR 10.16.1. establece requisitos
que, esencialmente, limitan la tasa de dosis en el entorno de los bultos, y la contaminacion transi-
toria en la superficie externa de estos.

Los criterios de aceptacion de los resultados de ensayos mecanicos, térmicos e hidraulicos que
demuestran la aptitud que tienen los bultos para soportar el maltrato habitual durante el transporte
normal y las posibles situaciones accidentales severas. La norma AR 10.16.1. contempla cuatro ti-
pos de bultos, que en orden creciente de capacidad resistente asi como sus caracteristicas princi-
pales, se indican en la siguiente tabla.

Tipos de builtos para el transporte de material radiactivo

Caracteristicas

Se estima que hay un total de 10 000 expediciones anuales en promedio de materiales radiactivos en
la Argentina, de las cuales aproximadamente 500 estan relacionadas con el ciclo de combustible nu-
clear y 9500 corresponden a materiales radiactivos utilizados en investigacion, industria y medicina.
En la Tabla siguiente se puede observar la magnitud y caracteristicas principales de tales expedicio-
nes.
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Transporte anual promedio de materiales radiactivos en Argentina

Expediciones Material Tipo Cantidad Expediciones
de materiales radiactivo de buito por buito por ahno

APROBACION DE BULTOS, MATERIALES RADIACTIVOS Y EXPEDICIONES

La ARN verifica el cumplimiento con los requisitos de la norma AR 10.16.1. y aprueba los modelos
de bultos del Tipo B, de bultos que transportan sustancias fisionables y de materiales radiactivos en
forma especial (fuentes encapsuladas), ciertas expediciones, y los transportes por arreglos espe-
ciales, mediante la emision de un "Certificado de Aprobacion de la Autoridad Competente".

Aprobacion de bultos

El proceso de verificacion del cumplimiento y aprobacion implica una interaccién continua entre el
solicitante y la autoridad regulatoria. El solicitante debe presentar el disefio, las técnicas analiticas uti-
lizadas para el calculo, los ensayos propuestos y los métodos para evaluar los criterios de aceptacion
de los resultados de dichos ensayos. La ARN, por su parte, lleva a cabo una evaluacion independien-
te, realiza inspecciones durante el disefio y la fabricacion, hace un seguimiento de los ensayos y tam-
bién requiere un informe final de seguridad, un programa de fabricacion, un programa de garantia de
calidad, los procedimientos para los ensayos preoperacionales, y finalmente la documentacion nece-
saria para el uso seguro de cada bulto, consistente en: manual de operacion, manual de inspecciony
mantenimiento, y procedimientos para casos de emergencia durante el transporte.

En aquellos casos de elevada complejidad tecnolégica, se suele recurrir a consultores externos, de
acreditada competencia técnica, para que efectden una verificacion independiente del disefio. Los
servicios de consultoras se han obtenido a través de convenios o contratos con organismos prefe-
rentemente oficiales, siendo el Instituto de Desarrollo Tecnologico para la Industria Quimica
(INTEC), dependiente del CONICET, uno de ellos.
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Finalmente, sobre la base del resultado de las evaluaciones del disefio, de los ensayos, de la docu-
mentacién presentada y de las pruebas preoperacionales, la ARN emite, si corresponde, un Certifi-
cado de Aprobacion.

Otras autorizaciones

Cuando no se puede cumplir con todos los requerimientos establecidos por la norma AR 10.16.1., el
transporte se efectla en virtud de arreglos especiales, seguin esté previsto en la misma norma. En
esos casos, la ARN establece requisitos de indole operativa, denominadas medidas alternativas,
de manera que se garantice un grado global de seguridad durante el transporte y el almacenamien-
to en trénsito, equivalente -como minimo- al que se alcanzaria si se cumpliera con todos los requisi-
tos reglamentarios.

Los casos que mas frecuentemente obligan a recurrir a transportes por arreglos especiales son
aquellos en los cuales el remitente debe transportar un determinado material radiactivo y no posee
un modelo de bulto aprobado por autoridad competente, para ese material, o el certificado que lo
ampara ha sido otorgado en virtud de revisiones anteriores de la norma AR 10.16.1. (anteriores a la
Edicion de 1985 del Reglamento de Transporte).

Para esas ocasiones, se toman medidas alternativas que contemplan el aumento de la aptitud fun-
cional del bulto (por ejemplo, transportandolo dentro de un segundo embalaje, dentro de un gran
contenedor o en un vehiculo cerrado) y se aplican medidas operativas para disminuir la probabili-
dad de accidentes, como por ejemplo, limitar la velocidad de circulacion del vehiculo o acompanar
el transporte con un vehiculo escolta.

Paralos casos que lanorma AR 10.16.1. requiere aprobacién multilateral (aprobacién de las autori-
dades competentes de los paises a través de los cuales o al cual se dirige una expedicién de mate-
rial radiactivo), la ARN reglamentd mediante la Resolucion del Directorio N° 55/96 del 24 de mayo
de 1996 dicha aprobacion multilateral mediante el otorgamiento de un Certificado de Validez del di-
sefno de bulto para aquellos modelos que cuentan con certificado de aprobacion emitido en virtud
de revisiones anteriores ala de lanorma AR 10.16.1. (anteriores a la Edicion de 1985 del Reglamen-
to del OIEA). Dicha resolucion prohibe a partir de dicha fecha el ingreso al pais de tales modelos de
bultosy a partir del 1° de enero de 1997 la circulacion dentro del pais de aquellos modelos de bultos
que se encontraban en uso en el territorio nacional, si no han obtenido previamente el correspon-
diente Certificado de Validez.

Bultos que no requieren aprobacion

En aquellos casos en que no se requiere
aprobaciéon de la Autoridad Regulatoria
pero si el cumplimiento con los requisitos
aplicables delanorma AR 10.16.1., la ARN
verifica la observancia de los mismos me-
diante inspecciones regulatorias. Durante
dichas inspecciones la ARN verifica el
cumplimiento con requisitos de diseno,
operativos o administrativos. Ello implica
que, por ejemplo en caso de bultos del
Tipo A o Industriales, la ARN esta presente
durante el desarrollo de los ensayos re-
queridos por lanorma AR 10.16.1.

de cobalto 60. Modelos GURI 01 (centro

Bultos del tipo B(U) para transporte
y derecha) y F129 (izquierda)
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SEGURIDAD EN LA GESTION DE RESIDUOS RADIACTIVOS

La Republica Argentina firmé en diciembre de 1997 la Convencion Mixta sobre Seguridad en la
Gestion del Combustible Gastado y sobre Seguridad en la Gestion de Desechos Radiactivos. Esta
Convencion en su articulo 32 establece la necesidad de presentar a examen un informe de las me-
didas de seguridad establecidas en cada pais firmante para dar cumplimiento a las obligaciones
derivadas de la misma.

La ARN dispone de una amplia experiencia en el establecimiento de criterios de seguridad radiolé-
gica asociados a la gestion de desechos radiactivos y en la fiscalizacion de los aspectos operativos
de gestién. También cuenta con desarrollos propios en las metodologias de evaluacion de seguri-
dad de la eliminacién de residuos radiactivos.

En esta area, los objetivos a cumplir son los siguientes:

Evaluar la seguridad radiolégica en préacticas y sistemas de gestién de residuos radiactivos en
instalaciones nuclearesy radiactivas.

Colaborar en la preparacion del Informe nacional correspondiente a la seguridad de los resi-
duos radiactivos de instalaciones nucleares y radiactivas que operan en la Argentina, en los as-
pectos que corresponden a las actividades propias de la ARN, para ser presentado a la reunién
de las partes firmantes de la Convencién Mixta sobre Seguridad en la Gestién del Combustible
Gastadoy sobre Seguridad en la Gestion de Desechos Radiactivos.

Por lo tanto, se trabaja en:

El relevamiento de las practicas y sistemas de gestion de residuos radiactivos en diferentes insta-
laciones.

La elaboracion de propuestas de normas y criterios de seguridad radiolégica asociados a la ges-
tion de residuos radiactivos, en los niveles de aplicaciéon que se requiera.

El andlisis y la evaluacion de la seguridad radiolégica asociada a la eliminacién de residuos ra-
diactivos.

El desarrollo, implementacién y actualizacion de metodologias y herramientas de evaluacion de
seguridad de residuos radiactivos.

Por otra parte, especialistas de la ARN participan en comités y programas internacionales relacio-
nados con la seguridad de la eliminacion de residuos radiactivos. Entre estos, se destacan:

Comité de Normas de Seguridad de residuos radiactivos del OIEA (sigla en inglés, WASSC).

Programa de Investigaciones Coordinado del OIEA “Mejora de las metodologias de evaluacién
de seguridad de instalaciones de eliminacion de residuos radiactivos préximos a la superficie” (si-
glaeninglés, ISAM), en los temas de interés para la ARN.

Programa de Investigaciones Coordinado del OIEA “Modelado biosférico y métodos de evalua-
cion” (siglaeninglés, BIOMASS).

Criterios de seguridad aplicados en la gestion
de residuos radiactivos

Los criterios de seguridad radiologica aplicados a la Gestion de Residuos Radiactivos, surgen de la
Norma Basica de Seguridad Radiologica, AR 10.1.1y su cumplimiento es fundamental para gene-
radores y gestionadores de residuos radiactivos. Esta norma también ha cubierto algunos aspec-
tos de la gestion de estos materiales, en lo que respecta a la fase de aislacién de los mismos por
barreras multiples y a las evaluaciones de seguridad requeridas para este tipo de sistemas.
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Por otra parte lanorma AR 10.12.1. “Gestién de residuos radiactivos” establece los requisitos gene-
rales para que la gestion de los residuos radiactivos se realice con un nivel adecuado de proteccion
radioldgica de las personas y de preservacion del ambiente tanto en el caso de las generaciones
actuales como de las futuras.

Evaluaciones de seguridad
para la disposicion final de residuos

La ARN le ha dado particular importancia al desarrollo de su capacidad para evaluar la seguridad
de la disposicion final de residuos y su utilizacion con fines regulatorios. Ha desarrollado criterios
para evaluar la seguridad de estas instalaciones, utilizando herramientas computacionales que
proveen los resultados necesarios en la toma de decisiones regulatorias asociadas. Estas herra-
mientas son modelos de evaluacion de una instalacion de disposicién superficial, considerando el
término fuente, el transporte de radionucleidos en tres dimensiones y las dosis para varios escena-
rios (normal e intrusivo, incluyendo distintos caminos de exposicion). Estos cédigos han participa-
do con resultados satisfactorios en el ejercicio de intercomparacion “The safety assessment of
Near-Surface Radioactive Waste Disposal facilities" (NSARS) del OIEA. En esta area de trabajo ac-
tualmente, la ARN esta tomando parte de los programas de investigacion coordinados por el OIEA
denominados “Mejoramiento de las Evaluaciones de Seguridad” (ISAM en inglés) y “Modelado de
la Biosfera y Métodos de Evaluacion (BIOMASS en inglés).

REGIMEN DE TASAS POR LICENCIAMIENTO E INSPECCION

El articulo 26 de la Ley Nacional de Actividad Nuclear N° 24.804 confiere ala ARN la responsable de
dictar un "Régimen de Tasa por Licenciamiento e Inspeccién” para aquellas personas fisicas o juri-
dicas que soliciten el otorgamiento o sean titulares de licencias, autorizaciones de operacion, auto-
rizaciones especificas y permisos individuales, como asi también aquéllas que soliciten el
otorgamiento o sean titulares de certificados de aprobacién del transporte de material radiactivo
emitidos por la Autoridad Regulatoria Nuclear.

El regimen de Tasas por Licenciamiento e Inspeccion, publicado el Boletin Oficial N° 28.729, se
aplica por el accionar regulatorio relacionado con:

Instalaciones relevantes

La emisién de la Licencia de Construccion.

La emision de la Licencia de Operacion.

La operacién de lainstalacion.

La modificacion de las Licencias de Construccion y de Operacion.

La emisién de la Licencia Individual.

La emision de la Autorizacion Especifica.

La emisién de la Licencia de Retiro de Servicio.

Instalaciones menores y otras instalaciones y practicas autorizadas

La emision o renovacién de la Autorizacion de Operacion.

La operacién de lainstalacion.

La modificacion de la Autorizacién de Operacion.

La emisién o renovacion del Permiso Individual.

La supervision de trasvases de fuentes de radiacion.
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Transporte de material radiactivo

La emision o revision del Certificado de Aprobacion del Transporte de material radiactivo por Arre-
glo Especial.

La emision o revision del Certificado de Aprobacion del Disefio de material radiactivo en Forma Es-
pecial.

La emision o revision del Certificado de Aprobacién del Disefio de Bulto para transporte de ma-
terial radiactivo.

La verificacion del cumplimiento de la reglamentacién de transporte de material radiactivo.

REGIMEN DE SANCIONES Y MULTAS

El articulo 16 de la Ley N° 24.804 faculta a la Autoridad Regulatoria Nuclear para:

Aplicar sanciones, las que deberan graduarse segun la gravedad de la falta en: apercibimiento,
multa que debera ser aplicada en forma proporcional a la severidad de la infraccion y en funcién
de la potencialidad del dafo, suspension de una licencia, permiso o autorizacion o su revocacion.
Dichas sanciones seran apelables al solo efecto devolutivo por ante la Cadmara Nacional de Ape-
laciones en lo Contencioso Administrativo Federal.

Establecer los procedimientos para la aplicacion de sanciones que correspondan por la violaciéon
de normas que dicte en ejercicio de su competencia, asegurando el principio del debido proceso.

Los regimenes de sanciones vigentes al 29 de diciembre de 2000 son:

El Régimen de Sanciones por Incumplimiento de las Normas de Seguridad Radioldgica en las
Aplicaciones de la Energia Nuclear a la Medicina, al Agro, a la Industria 'y a la Investigacién y Do-
cencia ha sido establecido por los Decretos N° 255/96 y 236/98 (modificatorio del anterior).

El Régimen de Sanciones para centrales nucleares ha sido aprobado por la Resolucién del Direc-
torio de la ARN N° 9/99 y puesto en vigencia el 5 de mayo de 1999.

El Régimen de Sanciones aplicado a instalaciones radiactivas relevantes, vigente desde el 11 de
noviembre de 1999 ha sido aprobado por Resolucion N° 24/99 del Directorio de la ARN.

El régimen de sanciones funciona como Ultimo eslabon de la cadena de seguridad. En efecto, si el
sistema es realmente efectivo y si las entidades responsables ejercen plenamente sus responsabi-
lidades, la aplicacién de sanciones y multas deberia ser sélo en casos excepcionales. Lo contrario
indicaria, entre otros cosas, un pobre comportamiento regulatorio. En tal sentido, una funcién regu-
latoria no formal de la ARN es concientizar a las Entidades Responsables y a los Responsables Pri-
marios de su responsabilidad por la seguridad, para que cada vez hagan mas suya la cultura de la
seguridad.
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