capitulo

P )

egulatorio Argentino

El ENREN, en su caracter de autoridad nacional en seguridad radiol6gica
y nuclear, garantias de no proliferacién y proteccion fisica, otorga autori-
zaciones, licencias y permisos, segin sea el caso, correspondientes a
practicas asociadas con fuentes de radiacién; y ademas controla y fiscali-
za que los responsables de cada practica cumplan con lo establecido en
las normas y deméas documentos regulatorios. Desde el inicio de las acti-
vidades regulatorias en el pais, se considerd que la eficacia en el desem-
pefio de estas funciones requeria disponer del suficiente conocimiento
cientifico-tecnolégico como para juzgar -con real independencia- el dise-
fio, la construccion, la operacién y el cierre definitivo de las instalaciones
sujetas a control. Dentro de este marco, la estrategia global del sistema
regulatorio argentino se concentrd en los siguientes aspectos basicos:

Formulacién de normas sobre seguridad radioldgica y nuclear, salvaguar-
dias y proteccion fisica.

Inspeccion y auditorias regulatorias para la verificacion del cumplimiento
de licencias y autorizaciones emitidas.

Realizacidn independiente de estudios y evaluaciones de seguridad ra-
diolégica y nuclear, salvaguardias y proteccion fisica, para el proceso de
licenciamiento.

Desarrollos cientifico-tecnologicos en temas asociados con la seguridad
radiologica y nuclear, las salvaguardias y la proteccion fisica.

Capacitacion de personal en temas de seguridad radiolégica y nuclear,
salvaguardias y proteccion fisica, tanto de los responsables por la seguri-
dad de las instalaciones o de las aplicaciones sujetas a control, como de
los especialistas que desempefian actividades regulatorias.
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AR 0.11.1.

AR 0.11.2.

Normas Regulatorias

El ENREN esta facultado para "dictar normas de contenido técnico nece-
sarias para regular y fiscalizar las actividades nucleares que seran de
aplicacion obligatoria en todo el territorio nacional en materia de seguri-
dad radiolégica y nuclear, salvaguardias y proteccion fisica” conforme lo
dispone el Decreto N° 506/95 del 10 de abril de 1935.

En funcion de dicha facultad el Ente hizo suyas las normas AR que se en-
contraban vigentes en el momento de su creacidn y dictd nuevas, en el
4rea de desmantelamiento de centrales nucleares y de operacion equipos
de gammagrafia. El conjunto de normas del ENREN se resumen a
continuacion:

Licenciamiento de instalaciones relevantes

Esta norma establece las condiciones generales a las que deben ajustar-
se |la construccion y operacién de instalaciones relevantes, el alcance de
la responsabilidad de la Entidad Responsable y las relaciones que debe-
ran establecerse a esos fines entre la Autoridad Regulatoria y la Entidad
Responsable.

Autorizaciones especificas del personal de instalaciones relevantes

Establece las condiciones que debe cumplir una persona para obtener
una autorizacién especifica, en el caso que tal persona sea propuesta por
la Entidad Responsable para desempefiar una funcion determinada en
una instalacion relevante.

Requerimientos de aptitud psicofisica para autorizaciones especificas

Describe los requerimientos necesarios para evaluar la aptitud psicofisi-
ca de una persona, a fin de otorgarle una autorizacion especifica de
acuerdo con la norma AR 0.11.1 "Condiciones para |la obtencién de autori-
zaciones especificas del personal de instalaciones relevantes”.

Exposicion ocupacional

La misma fija los requisitos de proteccién radiolégica para la exposicion
ocupacional de los trabajadores de centrales nucleares, que se deben te-
ner en cuenta en el disefio de tales centrales.

Limitacién de efluentes radiactivos

Esta norma dicta los requisitos de proteccién radioldgica para limitar las
descargas de efluentes radiactivos al ambiente, que se deben tener en
cuenta en el disefio de centrales nucleares.
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AR 3.1.3.

AR 3.3.4.

Criterios radiologicos relativos a accidentes en centrales nucleares

Define las condiciones generales que deberan cumplir las centrales
nucleares, para prevenir accidentes, asi como, mitigar sus consecuen-
cias radiologicas en el caso que estos ocurran.

Criterios generales de segquridad en el diseno

Establece las condiciones generales a las que debera ajustarse el disefio
de centrales nucleares, para cumplir con los requisitos de seguridad ra-
diolégica impuestos por la Autoridad Regulatoria.

Analisis de fallas para la evaluacién de riesgos

Define las condiciones generales a las que debera ajustarse el analisis de
fallas de los sistemas de un reactor incluyendo las fallas de modo comdn,
las combinaciones de fallas y las situaciones que exceden las bases de di-
sefio del reactor, con el objeto de evaluar las consecuencias en el grupo
critico.

Seguridad contra incendios

Establece los criterios de seguridad contra incendios -o eventos genera-
dos por estos- y explosiones que puedan afectar la seguridad radiologica
o nuclear en las centrales nucleares.

Nicleo del reactor

Da los criterios, para garantizar -por disefio- que el nicleo del reactor nu-
clear funcione de manera segura durante la vida Gtil de una central nu-
clear.

Sistemas de remocion de calor

Esta norma fija los criterios para asegurar que se eviten dafios por so-
brecalentamiento en los elementos combustibles o en los componentes
relacionados con la seguridad (en particular absorbedores de reactivi-
dad), mediante una adecuada refrigeracion en todas las situaciones
operacionales (incluyendo la de la central nuclear fuera de servicio) y en
cualguier secuencia de fallas.

Circuito primario de presion

Se refiere a las condiciones que debe reunir el circuito primario de presidn
del reactor de manera de asegurar su integridad y estanqueidad en condi-
ciones operativas, de prueba y de falla.

Comportamiento del combustible en el reactor

Se refiere a las condiciones que deben reunir durante sus etapas de di-
sefio, inspeccion y uso de los elementos combustibles de un reactor de
modo gue se minimice la probabilidad y magnitud de escapes de mate-
rial radiactivo de dichos elementos en su etapa de operacion en el reac-
tor y durante su posterior almacenamiento. -



AR 3.4.1.

AR 3.5.1.

AR 3.8.9.

Sistema de proteccion e instrumentacion relacionada con la seguridad

Esta norma se refiere a las caracteristicas de los sistemas de proteccién
de un reactor mientras haya combustible en el mismo. Asimismo, estable-
ce las condiciones de confiabilidad y eficiencia de las acciones protecto-
ras ante cada falla de la instalacion.

Sistemas de extincién

Establece criterios para que el disefio de un reactor asegure adecuada-
mente la extincion de la reaccién de fisién en el mismo en todas las situa-
ciones operacionales y accidentales.

Sistemas de confinamiento

Se refiere a las caracteristicas que deben presentar las barreras de confi-
namiento alrededor del reactor nuclear y del circuito primario de presion del
mismo.

Alimentacién eléctrica esencial

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

Garantias de calidad

Esta norma fija los requisitos minimos para desarrollar, establecer e im-

plementar un sistema de calidad que cubra todos los aspectos relaciona-
dos con la seguridad radiolégica de las centrales nucleares.

Documentacion a ser presentada a la autoridad licenciante hasta la puesta
en operacion comercial de una central nuclear

Esta norma describe el cronograma y los requisitos minimos de documen-

tacion a ser presentados ante la Autoridad Regulatoria, hasta la puesta en
operacion comercial de una central nuclear. i

Puesta en marcha prenuclear

Puntualiza los requisitos minimos de seguridad radiologica a los que de-
bera ajustarse la puesta en marcha prenuclear de una central nuclear.

Puesta en marcha nuclear

Establece los requisitos minimos de seguridad radioclégica a los que debe-
ra ajustarse la puesta en marcha nuclear de una central nuclear.

Criterios generales de segquridad en operacion

Lista los requisitos minimos de seguridad radioldgica para la operacion
comercial de centrales nucleares.
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AR 3.9.2.

AR 3.10.1.

AR 4.2.1.

Comunicacion de eventos relevantes

Define la obligatoriedad, por parte de la Entidad Responsable de una ins-
talacion, de informar a la Autoridad Regulatoria |a ocurrencia de eventos
relevantes.

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 empla-
zamiento de la central.

Desmantelamiento de centrales nucleares

Define los criterios para el desmantelamiento seguro de centrales nuclea-
res, y es aplicable a la etapa de retiro de servicio de estas instalaciones.

Limitacidn de efluentes radiactivos en reactores de investigacion e

irradiacion

Fija los requisitos de proteccién radiolégica para limitar las descargas de
efluentes radiactivos al ambiente, que se deben tener en cuenta en el di-
sefio de reactores nucleares de investigacién y produccién.

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 radiologicas en el caso que estos ocurran.

Disefio de conjuntos criticos

Establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que debe-
ra ajustarse el disefio de un conjunto critico.

Disefio de reactores de investigacion

Esta norma define los criterios a los que debera ajustarse el disefio de un
reactor de investigacién para cumplir con los requisitos de seguridad ra-
diologica.

Segquridad contra incendios en reactores de investigacién

Lista los criterios de seguridad contra incendios o los eventos generados
por estos que puedan afectar la seguridad radiologica o nuclear en reac-
tores de investigacion.

Disefio del sistema de suministro de energia eléctrica de reactores de
investigacion
La misma establece los requisitos minimos a los que debera ajustarse el

disefio del sistema de suministro de energia eléctrica de un reactor de in-
vestigacion.



AR 4.8.2.

Documentacién a ser presentada a la autoridad licenciante hasta la puesta
en operacion de un reactor de investigacion de clase ll 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.

Puesta en marcha de conjuntos criticos

Establece los requisitos minimos de seguridad radiologica a los que debe-
ré ajustarse la puesta en marcha de un conjunto critico.

Puesta en marcha de reactores de investigacion

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

Operaci6n de conjuntos criticos

Esta norma establece los requisitos minimos de seguridad radiologica a
los que debera ajustarse la operacion de un conjunto critico.

Operacion de reactores de investigacion

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

Seguridad radioldgica ocupacional en el disefio de aceleradores
relevantes

Esta norma fija las condiciones de disefio para la operacién segura de una
instalacién calificada como acelerador relevante, referentes a su seguri-
dad radiolégica ocupacional.

Documentacion a ser presentada a la autoridad licenciante hasta la puesta
en operacion de un acelerador relevante

Establece el cronograma y los requisitos minimos de documentacion a ser
presentados ante la Autoridad Regulatoria, hasta la puesta en operacion
de un acelerador relevante.

Sequridad radiolégica ocupacional de instalaciones radiactivas

Especifica los criterios a seguir en el disefio de una instalacion nuclear re-
levante para asegurar que la proteccién radiolégica este optimizada ya
que la dosis anual que reciban los trabajadores ocupacionalmente ex-
puestos sea inferior a los limites de dosis vigentes.

Limitacion de efluentes radiactivos de instalaciones radiactivas relevantes

Describe los requisitos de proteccion radiologica para limitar las descar-
gas de efluentes radiactivos al ambiente, que se deben tener en cuenta en
las caracteristicas de disefio de instalaciones radiactivas relevantes.
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AR 6.7.1.

AR 6.9.1.

AR 7.9.1.

AR 7.11.1.

AR 10.1.1.

Seguridad radiolégica para el disefio de plantas industriales de irradiacion
con fuente radioisotopica movil depositada bajo agua

Esta norma especifica los criterios minimos de disefio para que la opera-
cion de plantas industriales de irradiacion sea radiolégicamente segura.

Documentacion a ser presentada hasta la puesta en operacion de una
planta industrial de irradiacién

Da el cronograma y los requisitos minimos de documentacion a ser pre-
sentados ante la Autoridad Regulatoria, hasta la puesta en operacién de
una planta industrial de irradiacion.

Operacion de plantas industriales de irradiacion

Establece los requisitos minimos de seguridad radiologica para la opera-
cion de plantas industriales de irradiacidn.

Seguridad radiolégica para la operacion de equipos de gammagrafia
industrial

Especifica los requisitos minimos de seguridad para la operacion de equi-
pos de gammagrafia industrial.

Permisos individuales para operadores de equipos de gammagrafia
industrial

Esta norma describe los requerimientos que debe reunir una persona
para obtener y renovar permisos individuales para poder operar equipos
de gammagrafia industrial.

Uso de fuentes selladas en braquiterapia

Describe los requisitos minimos de seguridad radiolégica aplicables a la
utilizacion de fuentes radiactivas solidas no dispersables, con fines tera-
péuticos en aplicaciones de braquiterapia intersticiales, superficiales e
intracavitarias.

Operacion de aceleradores lineales de electrones para uso médico

Esta norma dicta los requisitos minimos de seguridad radiologica en la
operacion de aceleradores lineales de electrones para uso médico.

Operacién de equipos de cobaltoterapia

Establece los requisitos minimos de seguridad radiclbgica aplicables a la
operacion de equipos de telecobaltoterapia.

Morma bésica de segquridad radioclégica

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 practicas que las
involucran.



AR 10.13.1,

AR 10.14.1.

AR 10.16.1.

Norma basica de proteccion fisica de materiales e inﬁatucinm nucleares

Contiene los requisitos basicos que debe cumplir toda instalacién nuclear
con el objeto de prevenir y evitar actos intencionales que den lugar a la de-

saparicion de material radiactivo protegido o a la generacion de acciden-
tes con consecuencias radiologicas severas.

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 materia-
les, instalaciones y equipos de interés nuclear especificados por la Autori-
dad Regqulatoria que se encuentran bajo jurisdiccion de la Republica
Argentina no sean destinados a un uso no autorizado por tal Autoridad.

Transporte de materiales radiactivos

Establece las condiciones a las que debe ajustarse el transporte de mate-
riales radiactivos.

Licenciamiento
de instalaciones relevantes

El licenciamiento de instalaciones o de practicas asegura un nivel de con-
trol regulatorio acorde con los riesgos y la complejidad asociados a las
mismas. Las licencias de operacion se otorgan a las instalaciones de ma-
yor grado de complejidad y riesgos, en tanto que las autorizaciones de
operacidn se aplican a las practicas e instalaciones de menor complejidad
y riesgos.

En funcién del riesgo radiolégico asociado a cada instalacion que utilice
materiales radiactivos o radiaciones ionizantes, las mismas son clasifica-
das como instalaciones relevantes o instalaciones menores.

Las instalaciones relevantes son aquellas en las cuales pueden conce-
birse situaciones anormales que permitan suponer que, en tales casos,
los trabajadores de estas instalaciones o los miembros del plblico pue-
dan recibir dosis de radiacion importantes.

En otras palabras, las instalaciones relevantes son aquellas en las cuales
se deben realizar estudios de seguridad y prever las acciones necesarias
para reducir a valores aceptables la probabilidad de ocurrencia de ciertos
eventos anormales considerados concebibles, y limitar sus consecuencias.

Es requisito que cada instalacion relevante esté respaldada por una
organizacion capaz de garantizar a su personal el apoyo necesario alas
tareas inherentes a la seguridad radiologica. Dicha organizacion es deno-
minada Entidad Responsable y es responsable por la seguridad radiold-
gica de la instalacion.
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La misma debe hacer todo lo razonable y compatible con sus posibilida-

des en favor de la seguridad de la instalacion relevante, del personal y del
publico, cumpliendo como minimo las condiciones que establece la Licen-
cia de cada instalacion, las normas aplicables y los requerimientos espe-
cificos que efectle la Autoridad Regulatoria.

De acuerdo con las normas regulatorias, la Entidad Responsable debe
designar en cada instalacion relevante un Responsable Primario, quien
tiene la responsabilidad directa por la seguridad radiolégica de la instalacion.

La Entidad Responsable ademas de prestar al Responsable Primario todo
el apoyo que necesite, debe realizar una supervision adecuada para ga-
rantizar que la instalacién sea disefiada, construida, puesta en marcha,
operada y retirada de servicio en correctas condiciones de seguridad ra-
diolégica, incorporando los avances tecnoldgicos que la evolucion natural
de los conocimientos exige, e instrumentando los sistemas de calidad
apropiados.

Tanto el Responsable Primario como los principales miembros del plantel
de operacion de la instalacion, deben estar adecuadamente licenciados.

Las siguientes instalaciones son consideradas relevantes:
- Reactores nucleares.
- Conjuntos criticos.

- Determinados aceleradores de particulas que operen con energias su-
periores a 100 kiloelectronvolt.

- 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 ura-
nio enriguecido en mas del 1% del is6topo 235, y en las cuales la masa to-
tal de uranio 235 o uranio 233 exceda de 100 gramos.

- Toda otra instalacion que sea especificamente designada como Instala-
cién Relevante por la Autoridad Regulatoria.

El objetivo del licenciamiento de estas instalaciones es establecer las
condiciones a las que deben ajustarse las actividades desarrolladas por
la Entidad Responsable durante las etapas de construccion, puesta en
marcha y operacion, y verificar su cumplimiento de acuerdo a las normas
y requerimientos de la Autoridad Regulatoria. Asimismo, el licenciamien-
to comprende el establecimiento del alcance de la responsabilidad de la
Entidad Responsable, y de las relaciones que deberan establecerse a
esos fines entre la misma y la Autoridad Regulatoria.

Estas instalaciones deben operar con una Licencia de Operacién y su per-
sonal debe poseer las correspondientes Licencias y Autorizaciones Espe-
cificas para ocupar posiciones que tengan una influencia significativa en
la seguridad.



Las instalaciones relevantes requieren segun las normas regulatorias vi-
gentes, dos tipos de autorizacion para ser licenciadas: Licencia de Cons-
truccion y Licencia de Operacion.

Licencia de Construccion

Esta licencia se encuentra definida en la normativa regulatoria argentina,
y es un documento por medio del cual la Autoridad Regulatoria autoriza a
la Entidad Responsable para que inicie la construccion de la instalacion.
La Licencia de Construccidn se otorga cuando se consideran satisfechos
las normas y requisitos aplicables al emplazamiento, al disefio 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 presentado por la Entidad Responsable con
el objetivo de obtener la Licencia de Construccion.

Con la evaluacién del contenido del IPS comienzan las actividades de li-
cenciamiento relativas al disefio, que consisten basicamente en verificar
que se cumpla lo requerido en la normativa nacional en materia de seguri-
dad radiolégica. Dicha verificacion comprende ademas de |a propia del

IPS, el analisis y evaluacion de otros documentos relativos al disefio y la
realizacién de otras evaluaciones de seguridad.

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
Construccién. En los casos de centrales nucleares u otras instalaciones
nucleares de envergadura, la Autoridad Regulatoria designa para cum-

plir estas tareas al menos a un inspector residente en el lugar de la
construccion.

Por otra parte, la Autoridad Regulatoria continta con el analisis de docu-
mentacién diversa, entre las que se destacan eventuales cambios de di-
sefio, cumplimiento de los programas de garantia de calidad, etc.

La actividad de licenciamiento comprende ademas la puesta en marcha,
que se desarrolla como Ultima etapa durante la vigencia de |la Licencia de
Construccion. Durante esta etapa, se evallan los resultados de las prue-
bas preoperacionales realizadas para determinar en forma fehaciente
que la instalacién redne las condiciones necesarias para una operacion
segura y que el funcionamiento de la instalacién es acorde con los crite-
rios de disefio establecidos.

Las mencionadas actividades de licenciamiento se desarrollan en el
marco de una interaccion continua entre la Entidad Responsable vy la
Autoridad Regulatoria, dando lugar a acciones regulatorias (pedidos
de ampliacion de informacion, requerimientos y recomendaciones) y al in-
tercambio de documentacién técnica.
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Etapa de puesta en marcha de la instalacion

La puesta en marcha, que comienza al finalizar el montaje de los sistemas
y componentes de la instalacién, es una tarea prevista como Gltima etapa
en la vigencia de la Licencia de Construccidn.

La puesta en marcha se inicia con la verificacion de los componentes,
equipos y sistemas para determinar si cumplen con lo establecido en las
bases de disefio original. Se verifica ademas que se dé cumplimiento a los
criterios de desempefio pertinentes.

La‘buesta en marcha se realiza en condiciones de carga progresivas
(carga creciente de material radiactivo o nuclear, potencia creciente
de generadores de radiacion, etc.) hasta llegar al modo normal de fun-
cionamiento, llegando inclusive a simular incidentes operacionales para
verificar la respuesta de los sistemas de seguridad correspondientes.

La Autoridad Regulatoria, en esta instancia, requiere gue la Entidad Res-
ponsable designe un Comité ad hoc de |la puesta en marcha integrado por
especialistas de reconocida capacidad. Este Comité debe evaluar confi-
nuamente la ejecucién del programa de puesta en marcha y recomendar
la prosecucidn, segln corresponda, de dicho programa.

Para las actividades regulatorias de esta etapa, se constituye por su par-
te, un Grupo Asesor del Directorio del ENREN formado por especialistas
en temas de seguridad radiolégica, con personal perteneciente a la Auto-
ridad Regulatoria, el que cuenta con la asistencia de los rupos técnicos de
apoyo.

Las tareas del citado grupo abarcan la totalidad de las verificaciones y
pruebas que se realizan durante las distintas etapas de la puesta en mar-
cha. Dentro de las actividades del Grupo Asesor, tambien se incluye la re-
vision de distinta informacién relacionada con el programa de puesta en
marcha y de los informe parciales que va presentando la Entidad Respon-
sable. El objetivo principal de este grupo es establecer criterios para el li-
cenciamiento y asesorar sobre los requerimientos que deban formularse
a la Entidad Responsable.

Solicitud de Licencia de Operacion

Alo largo del proceso de licenciamiento comprendido entre la solicitud de
Licencia de Construccion y la solicitud de Licencia de Operacion, la Enti-
dad Responsable debe presentar a la Autoridad Regulatoria la totalidad
de la Documentacion Mandatoria que estipulan las normas.

Los hitos principales de este proceso son la presentacion de:

Designacidn del Responsable Primario.
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Informe Preliminar de Seguridad (antes de solicitar la Licencia de Cons-
truccion).

Solicitud de la Licencia de Construccidn.

Informacién sobre cambios de disefio, informes de progreso de construc-
cion, y otros aspectos resultantes de la interaccion con la Autoridad Regu-
latoria.

Programa, manuales e informacién sobre garantia de calidad (presenta-
cién a lo largo del procesao).

Organigrama de operacion y programa de entrenamiento del personal (al
comenzar la construccion).

Programa de puesta en marcha.
Informe Final de Seguridad (antes de la puesta en marcha).

Manual de Operacion; Codigo de Practicas Radioldgicas, Informe Final
del Programa de garantia de calidad, y Plan de Emergencias (antes de la
puesta en marcha).

Documentacion para el licenciamiento del personal y Manual de Capaci-
tacion y entrenamiento del personal (antes de la puesta en marcha).

Comité ad hoc de la puesta en marcha (antes de la puesta en marcha).
Manual de Mantenimiento (antes de solicitar la Licencia de Operacién).
Manual de operacion (al finalizar la puesta en marcha).

Informes de la puesta en marcha y solicitud de la Licencia de Operacién.

Esta documentacion se denomina mandatoria y la Entidad Responsable
debe mantenerla permanentemente actualizada.

Documentacion Mandatoria

El Manual de Operacidén agrupa todos los procedimientos operativos de la
instalacién para: '

Funcionamiento normal.

Acciones automaticas y manuales en situaciones incidentales, por ejem-
plo, actuacion de sistemas de seguridad, sistema de deteccién y extincion
de incendios, sistema de comunicaciones, alarmas; situaciones acciden-
tales (que se complementan con los procedimientos del Plan de Emergen-
cia).

El Manual de Mantenimiento contiene todos los procedimientos necesa-
rios para cumplir el programa homénimo, 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 Gtil de la
instalacion. El programa de mantenimiento debe también detallar |a orga-
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nizacion que lo pone en practica y los requisitos de calificacién del perso-
nal involucrado.

El Cédigo de practicas radiolégicas describe en detalle la implementa-
cién del programa de proteccion radiolégica 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 operacion normal como ante la eventual ocurrencia de inciden-
tes operacionales.

Este codigo es especifico para cada instalacién, y describe el control do-
simétrico del personal, el monitoreo de fuentes de radiacion, la delimita-
cién y controles en zonas de acceso controladas, procedimientos para
calibracion de equipos de seguridad radiologica, procedimientos para el
ingreso y egreso de personal de zonas controladas, descontaminacion de
objetos y superficies, etc,

El Manual de Capacitacién y Entrenamiento del personal incluye un pro-
grama que cubre los temas necesarios para una adecuada comprension
de las bases tedrico-préacticas ligadas a la operacién segura de la instala-
cidn,con un nivel de exigencia acorde con la calificacién de cada integran-
te del plantel (o sea, con la funcién a cubrir). Este manual debe contar
también con un programa de reentrenamiento periddico para ciertos
puestos del organigrama de operacién. El programa debe también tener
en cuenta al personal de operacién que esté temporariamente separado
de su trabajo habitual y al que esté previsto que tome acciones en situa-
ciones no rutinarias.

El informe de Seguridad es un documento por el cual la Entidad Respon-
sable debe demostrar el grado de seguridad de la instalacidn, utilizando
un procedimiento apropiado. El método de analisis 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.

Este informe debe incluir al menos:

Una descripcion apropiada del emplazamiento y de su entorno.

La finalidad de la instalacion, donde se detallen los principios basicos de
seguridad que rigen el disefio, la explotacion y/o el empleo experimental
propuestos.

Los sistemas de la instalacion, su finalidad, interfaces, instrumentacion,
vigilancia, mantenimiento y modo de actuacion en situaciones normales y
en condiciones de accidente.

Un programa de garantia de calidad sobre el disefio, construccion, puesta
en servicio y operacién.

Un programa de experimentos previstos, donde se examinen los aspectos
de seguridad necesarios.

Un anélisis de seguridad de la instalacion.

Las especificaciones técnicas para la operacién de la instalacién.
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El tratamiento previsto de los desechos radiactivos.
Los aspectos de proteccién radioldgica asociados a la instalacién.

El Plan de Emergencias contempla la aplicacion de medidas para evitar y
mitigar las posibles consecuencias radioldgicas en situaciones acciden-
tales. La envergadura y alcances del plan dependen de la instalacién que
se trate, pudiendo ser de caracter exclusivamente interno a la misma o
por ejemplo, puede abarcar varios kildmetros alrededor de una central nu-
clear.

El Plan debe contemplar tanto las acciones que debe tomar la Entidad
Responsable, como aquellas que por cuestiones de jurisdiccion pudiera
ser necesario implementar con otras instituciones competentes tales
como Defensa Civil, bormberos, hospitales, etc. Asimismo, el Plan debe
contemplar aspectos logisticos tales como comunicaciones por distintas
vias, evacuaciones y cortes de caminos.

El Plan de Emergencias debe prever ademas la realizacion periédica de
simulacros de emergencias, donde se evalla la capacidad operativa de
respuesta de sectores intervinientes frente al accidente.

El Manual de Garantia de Calidad en Operacién se aplica a todas aquellas
actividades que involucran a componentes, equipos y sistemas relaciona-
dos con la seguridad durante |a fase de operacion de la instalacién. En
términos generales estd compuesto por un manual de garantia de cali-
dad, 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 Operacion, definida en la normativa regulatoria argentina,
es un documento por medio del cual la Autoridad Regulatoria autoriza a la
Entidad Responsable para que opere la instalacion.

Una vez completada la etapa de puesta en marcha, en base a la evalua-
cién de la documentacién anteriormente mencionada y a los resultados de
la fase final de dichas pruebas, se inicia una nueva etapa de intensa inte-
raccion con la Entidad Responsable, cuyo objetivo es el otorgamiento de
la Licencia de Operacion. En consecuencia, se generan documentos de
caracter regulatorio (pedidos de informacion, recomendaciones y requeri-
mientos), con el propésito de que la Entidad Responsable demuestre que
la instalacion redne las condiciones necesarias para una operacion segu-
ray gue el funcionamiento de la instalacidn es acorde con los criterios es-
tablecidos en el disefio.

Esta licencia se otorga una \r'ez gue la documentacion, los estudios de de-
talle, y el resultado de las pruebas preoperacionales presentados por la
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Entidad Responsable, han sido evaluados satisfactoriamente mediante
una evaluacion independiente y por medio de inspecciones efectuadas
durante la construccién y puesta en marcha, verificandose el cumplimien-
to de las normas y requisitos especificos aplicables.

Las evaluaciones previas al otorgamiento de la licencia de una instalacién
relevante incluyen, entre otros, tal como se indicd precedentemente, as-
pectos de garantia de calidad, procedimientos constructivos, previsiones
para inspecciones y eventuales reparaciones, y procedimientos de opera-
cion. Ademas, dichas evaluaciones consideran la presentacién del plan
de emergencia, el cual, de corresponder, deberan contener precisiones
sobre la coordinacion con los organismos nacionales y provinciales perti-
nentes.

Licenciamiento del personal de
instalaciones relevantes

Las normas AR 0.11.1 - Autorizaciones especificas del personal de instala-
ciones relevantes y AR 0.11.2. - Requerimientos de aptitud psicofisica para
autorizaciones especificas, establecen los criterios y procedimientos para
el otorgamiento de Certificados de Licencias y Autorizaciones Especifi-
cas al personal destinado a ejercer funciones licenciables en Instalacio-
nes Relevantes, y ademés establecen los términos y las condiciones
segun los cuales la Autoridad Regulatoria, previo andlisis e informe de
sus Consejos Asesores, otorgara dichos Certificados.

Se otorgan dos tipos de Documentos que implican certificaciones concep-
tualmente diferentes:

La Licencia, que es un Certificado de caracter permanente, reconoce la
capacidad técnico-cientifica necesaria para ejercer una determinada fun-
cion dentro del organigrama de operacion de un determinado tipo de ins-
talacion relevanie.

La Autorizacion Especifica, que tiene una validez maxima de dos afios y
es renovable, habilita a una persona Licenciada a ejercer dicha funcitn en
una instalacion relevante particular.

Toda vez que la Entidad Responsable solicita una Licencia o una Autori-
zacion Especifica para su personal, envia a la Autoridad Regulatoria la
documentacién necesaria. El Consejo Asesor en el Licenciamiento de
Fersonal de Instalaciones Relevantes (CALPIR), asesora en la materia al
Directorio del ENREN, para lo cual evallia los antecedentes de cada soli-
citante y. de considerarlo conveniente, recomienda el otorgamiento del
certificado solicitade o acciones para que se satisfagan los requisitos ne-
cesarios de capacitacion y entrenamiento.



Las personas que deseen obtener una Licencia o una Autorizacién Espe-
cifica o que deseen renovar una Autorizacién Especifica, deben cumplir
requisitos que se refieren a la capacitacion, experiencia laboral, entrena-
miento, reentrenamiento y aptitud psicofisica, que dependeran de la ins-
talacién y del nivel de la funcion. Estos requisitos se pueden resumir como
sigue:

Para obtener una Licencia:

Capacitacion

— Capacitacién basica:
Mivel de educacion formal secundaria, terciaria o universitaria requerido
para acceder a otras etapas de capacitacion.

— Capacitacién especializada:
Conocimientos técnico-cientificos caracteristicos de la actividad en el
campo nuclear necesarios para el adecuado desempefio de una determi-
nada funcion licenciable.
La capacitacion especializada respondera a programas que cuenten con
la conformidad del ENREN y la aprobacion de examenes en los que ten-
ga participacion dicha Autoridad.

Experiencia laboral

Experiencia laboral que pueda ser de relevancia para el correcto desem-
pefio de la funcion.

Para obtener o renovar una Autorizacion Especifica:

Poseer una Licencia apropiada para la funcion.
Capacitacién especifica:

Conocimientos de seguridad radioldgica, de las caracteristicas y funcio-
namiento de la Instalacion, de |las responsabilidades del cargo a licen-
ciar y de |la Documentacion Mandatoria, con la extension y profundidad
necesarias para que el desempefo del postulante contribuya a la opera-
cién segura de la instalacian.

La capacitacién especifica se obtendrd mediante |a realizacién de cur-
s0s sujetos a programas que cuenten con la conformidad de la Autoridad
Regulatoria y la aprobacion de examenes en los que tenga participacion
dicha Autoridad.

Entrenamiento en la funcion:

Desempefio, bajo la supervision de personal licenciado, de la funcin
para la cual se solicita Autorizacion Especifica, en la misma instalacion
u otra similar.

Reentrenamiento:

Realizacion de cursos y evaluaciones periédicas, por el personal de
operacion licenciado de una instalacion relevante, con el objeto de ac-
tualizar sus conocimientos y desarrollar aptitudes para encarar las si-
tuaciones anormales que puedan producirse.
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Aptitud psicofisica:

Compatibilidad adecuada entre el perfil psicofisico necesario para de-
sempefiar correctamente una funcion licenciable determinada y el con-
junto de condiciones psicofisicas del postulante.

Nota:

Loz items licencia, capacitacion, enfrenamiento y aptitud psicofisica, se han de cumplir
para obtener una Autorizacion Especifica.

Los items reentrenamianto y aptitud psicofisica, se han de cumplir para renovar una Autori-
Zacidn Especifica.

Autorizaciones de operacion y
permisos individuales de instalaciones
menores

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

Estas instalaciones requieren una Autorizacién de Operacion, que se
otorga cuando la documentacion presentada y las evaluaciones e inspec-
ciones realizadas, permiten concluir que se satisfacen las normas y regui-
sitos minimos aplicables, y que la instalacién dispone del personal
capacitado.

Asimismao, el licenciamiento comprende el establecimiento del alcance de
la responsabilidad del titular de la Autorizacién de Operacién otorgada
por la Autoridad Regulatoria, y de las relaciones que deberan establecer-
se a esos fines entre esta ultima y el titular. Este Gltimo debe designar a
una persona como Responsable, que en algunos casos, puede ser el mis-
mo titular.

El Responsable y el personal de operacién deben estar adecuadamente
capacitados para ejercer sus funciones. El responsable debe contar con
un Permiso Individual, al igual que el personal de operacién para los ca-
s0s en que asi se determine.

Siuna institucién o individuo solicitan una Autorizacion de Operacion o un
Permiso Individual para el uso de radioisétopos o radiaciones ionizantes,
deberan presentar la documentacion necesaria para demostrar que cum-
plen los requisitos técnicos y administrativos establecidos por la normati-
va vigente.

El Consejo Asesor en Aplicaciones de Radioisatopos (CAAR) asesora en
la materia al Directorio del ENREN, para lo cual evalia los antecedentes
de cada caso vy, de considerarlo conveniente, recomienda el otorgamiento
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del certificado solicitado o bien indica que requisitos deben satisfacerse
para su obtencidn.

Las Autorizaciones de Operacion y los Permisos Individuales son especi-
ficos en su naturaleza, y s6lo pueden ser utilizados en el marco de los ra-
dionucleidos, actividades, formas fisicas, energias, y demas condiciones
particulares indicadas en los correspondientes Certificados. :

e

Las normas establecen limitaciones a la vigencia de |as Autorizaciones de
Operacién y de los Permisos Individuales, que son otorgados con una va-
lidez de cinco afios, con excepcidn de los usos en gammagrafia industrial
cuyos certificados se otorgan con una validez de tres afos.

El permiso especifico individual certifica la idoneidad para el uso de mate-
riales radiactivos o de radiaciones ionizantes, pero es de uso exclusivo
institucional, es decir que una persona que haya obtenido permiso espe-
cifico solamente puede hacer uso del mismo en una institucion habilitada
para el mismo propésito.

En el caso de las solicitudes de Autorizacion de Operacion de instalacio-
nes, se analizan las caracteristicas del emplazamiento y en particular las
del lugar destinado al uso de radicisétopos, se verifica que el disefio de
los sistemas de seguridad radioldgica se ajuste a los requerimientos esta-
blecidos en las normas, se analizan los planos para la construccidn de las
instalaciones y posteriormente se efectia una inspeccion de habilitacion.

En esta inspeccién de habilitacion se verifica el cumplimiento de las con-
diciones de proteccién radiolégica y seguridad para el uso propuesto de
acuerdo a lo establecido por la normativa vigente y segun las condiciones
particulares que surgen del anélisis del uso solicitado. Si cumple apropia-
damente con los requisitos de seguridad radiolégica, el Consejo Asesor
en Aplicaciones de Radioisotopos analiza los antecedentes y recomienda
el otorgamiento de la Autorizacion.

A continuacion se describen los requerimientos necesarios para obtener
autorizaciones de operacion y permisos individuales correspondientes a
las diferentes practicas llevadas a cabo en las instalaciones menores.

Diagnéstico y tratamiento en medicina nuclear

La instalacion debe contar, como minimo, con:
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Instalacién

Calibrador de dosis destinado a determinar la
actividad a ser administrada al paciente.

Detector de radiaciones destinado a medir las
tasas de exposicion a la radiacion y las
posibles contaminaciones.

Brazo de captacion y centellografo lineal, para
la medicion “in wive®, con su escalimetro ylo
espectrometro asociado para diagndsticos con
yodo 131.

Camara gamma o SPECT con sus sistemas
de computacitn asociados.

Eventualmente, un Tomdgrafo por Emision de
Positrones (PET).

Se debe confinar el movimiento
de material radiactivo a una
zona del servicio. En esta zona
se ublcaran el cuarto caliente o
laboratorio active, el cuarto de
aplicacion, el o los cuartos de
medicion, un bafio y una sala de
espera para pacientes con
material radiactivo incorporado.

Cada uno de los equipos de
medicion “in wivo" debe ser
instalado en un cuarto de
medicién independients.

Uso en diagnostico

F_ E“'IP 4 I

El Responsable serd un
profesional médico con permiso
individual especifico.

En general, entre el personal se
incluyen técnicos que trabajan
bajo la supervision del
responsable.

La administracion del
radiofarmaco debe ser
efectuada por, 0 en presencia,
de un médico con permiso
individual.

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

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

El médico debe haberse desempenado en

forma continua durante por lo menos 3 afios
en un servicio oficial en alguna de las ramas.
de la clinica médica.

Experiencia minima

Practica clinica activa con un minimo de 400 horas en un lapso no
menor de 20 semanas, y en un programa médico en &l que se
realicen estudios dinamicos y/o cinéticos, y centellografia, y en el
que se hayan realizado estudios en no menos de 75 pacientes.

Uso en tratamiento

Formacién practica

El médico debe cumplir con [as condiciones
exigidas para solicitar permiso para
diagndstico.

~ Para tratamiento de hipertiroidismo o

. disfunciones cardiacas, el médico debe ser

. especialista en endocrinologia o haberse

desempenado en forma continua durante por

lo menos 3 afios en un servicio de esta
especialidad.

. Para tratamiento de carcinoma de tiroides, el
- medico debe ser especialista en
endocrinologia o haberse desempenado en
forma continua durante por lo menos 3 afos
en un servicio de esta especialidad.

Los médicos especialistas en Medicina Nuclear pueden obtener, sin re-
quisitos adicionales, su Permiso Individual para este proposito.

Practica activa en el fratamiento y observar la evolucidn de un

minimao de:

- Quince pacientes con hipertiroidismo o disfunciones cardiacas en
un lapso no menor de 25 semanas y en un programa medico en el

que se emplee yodo 131.

- Cinco pacientes con carcinoma de tiroides en un programa de
trabajo en el que se emples yodo 131,
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{continuacion tabla anterior)

Experiencia minima

Formacién practica

Analogamente, para tratamiento de
hemopatias y metastasis oseas, el medico
debe ser especialista en hematologia o
haberse desempefiado en forma continua
durante por lo menos 2 afios en un servicio
de esta especialidad.

Para tratamientos con estroncio 89,

el médico debe poseer permiso para fasforo
32 o poseer permiso individual para
tratamiento con yodo 131. Si el médico es
radioterapeuta debera acreditar ademas
conocimientos tedricos sobre manipulacion
de fuentes no encapsuladas.

- Un minimo de 300 horas distribuidas en aproximadaments 20
semanas corridas, en el gue se emplee fasforo 32 para el
tratamiento de hemopatias y metastasis dseas, en un minimo

de 10 pacientes.

- Es necesario una practica con un minimo de 10 pacientes tratados

con estroncio 89,

Uso de trazadores radiactivos in vitro (RIA)

La instalacion debe contar con:

Equipamiento

Instalacion

Contadores de centelleo

Se requiere un cuarto caliente

de afectacion exclusiva al
depdsito vy uso de material
radiactivo, de acceso sdlo
permitido a personal autorizado
por el Responsable.

Dotacion de personal

Un profesional, generalmente bioguimico,
con permiso individual especifico actuara
comao Responsable.

Entre el persenal se puede incluir un técnico
que trabaja bajo la supervisidn del
Responsable.

Los profesionales que desarrollen esta practica deben cumplir con:

Experiencia minima

El profesional, de la especialidad de Bioguimica, Quimica, Ingenieria
Quimica, Biologia, etc., debe tener adecuada formacidn en el manejo
de un laboraterio quimico; vy debe certificar una practica de laboratorio

general de por lo menos un afio.

A fin de obtener la formacion tedrica necesana en el mangjo de
radinisotopos, debe aprobar un curso reconocido.

Formacion practica

Préactica activa en el empleo de
radioisotopos in vifro en técnicas de
radicinmunoanalisis, con un minimo de
100 horas distribuidas aproximadamente
en 10 semanas comprendiendo los
aspectos técnicos e interpretativos del
analisis.

Si el profesional posee permiso individual para el uso de trazadores ra-
diactivos en seres humanos, esto posibilitara en forma automatica la ob-

tencion de su permiso para uso de trazadores radiactivos in witro.
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Marcacion de moléculas

La instalacion debe contar con:

Similar a los laboratorios de Trabajo bajo campana de extraccion de gases  Similar al caso de

radivinmunoanalisis (RIA). debido a las actividades utilizadas, las que son  radicinmunoandlisis.
' : del orden de 10 veces mayores que las

Campana de marcacion con utilizadas en RIA,

extraccion forzada y filtros de
carbon activado en el caso de
uso de yodo 125.

Densitometria osea

La instalacion debe contar con:

Densitdmetro con fuente Cuarto de medicién de uso exclusivo. Profesional médico con permiso
encapsulada de gadolinio 153 individual especifico, como

o yodao 125. Responsable.

El requisito para obtener permiso individual para este propdsito es poseer
permiso para diagndstico en medicina nuclear.

Teleterapia, braquiterapia, radiocoloides y
aplicadores beta

Recinto blindado

- Caracteristicas dﬂmclmu blindado para teleterapia o braquiterapia

El recinto donde se alojara el equipo de teleterapia o donde se realizara la practica de braquiterapia, debe cumplir
ciertos requisitos de blindaje, de modo que las dosis en el personal de operacion y el pdblico en los distintos locales,
. no superen los limites de dosis establecidos y resulten en todos los casos tan bajas como razonablemente sea
posible consaguir,

A los efectos de verificar que esto se cumple, para equipos de teleterapia, se solicita un plano en escala de la planta
del recinto de irradiacion, con los cortes longitudinal y transversal (pasando por el isocentro del equipo), mas una vista
- del nivel superior e inferior del mismao y la presentacién de la memoria de calculo de los blindajes (espesores de los

~ muros) del recinto, acordes con las caracteristicas del equipo a instalar,

 Para braguiterapia, se reguiere la presentacién de un plano de planta de las instalaciones, indicando la posicion del

depésito de material radiactivo y de las salas de aplicacion e internacion, junto con la presentacion de la memoria de
célculo de blindajes de las salas de internacian.



Equipamiento para Teleterapia

La instalacion debe contar con:

Por lo menos 80 cm de radio de giro con fuente de actividad minima
inicial de (4500 Ci) 166,5 TBq, o un acelerador lineal de electrones
"lss;-cénmm de 4 MV de pdhndﬂ eléctrico amlaradarnﬁimm

Apto para el rango de amrgiﬁymas de dosis utilizados, con
desviaciones maximas del 2% dentro de cada rango de energias,
repetibilidad dentro del 1% del valor promedio, calibrado
peribdicamente en un centro de referencia reconocido.

Como accesorio, maniqui de agua o sdlido.

Equipo simulador de tratamiento.

Equipamiento para Braquiterapia

La instalacion debe contar con:

R T

Aplicadores Iritranmrrtarlus de retrocarga. Los pacientes deben ser internados en salas especificamente

hahll‘rtadas
En algunos casos, equipos remotos de carga Se requiere un recinto blindado.
diferida.

Detector de radiaciones.

Dotacion de personal para teleterapia y braquiterapia

El Responsable debe ser un profesional médico con permiso individual
para el propodsito especifico.

Profesionales médicos con permiso individual para el uso de equipos de
teleterapia, o para braquiterapia en el caso de equipos de carga diferida
remota, en nimero suficiente para cubrir todo el horario de trabajo de
ateancion de los pacientes,

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

Un profesional especialista en fisica de la radioterapia o un técnico en fisi-
ca de la radioterapia supervisado por el citado especialista segun corres-
ponda, quién deberd entre otras tareas:

— Establecer los procedimientos de trabajo que debe seguir el personal
auxiliar, supervisar el inventario, tfransporte y almacenamiento de mate-
riales radiactivos, colaborar con el médico radioterapeuta en la planifica-
cion del tratamiento y asegurar que éste se administre exactamente en la
forma prescripta.
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Uso especifico

En los servicios de radioterapia se recomienda la colaboracién del perso-
nal especialista en fisica de la radioterapia en caracter permanente o pe-

riddico, segln el volumen de trabajo.

Técnicos operadores de radioterapia que posean la certificacién corre
pondiente, para operar los equipos de teleterapia.

En los aceleradores lineales un especialista en fisica de |a radioterap
durante la operacién.

Las condiciones particulares para obtener permiso individual son:

Condiciones particulares

S-

ia

Radiocoloides en
aplicaciones intracavitarias.

Aplicaciones intersticiales,

Equipos de
telegammaterapia.

| Aplicadores de radiacion
" beta.

. Aceleradores lineales, o
. generadores de radiacion de
. alta energia.

¥ Especialista en fisica de la
' radioterapia.

Técnico en fisica de la
radioterapia.

. superficiales e intracavitarias.

El médico debe ser especialista en radioterapia o haberse desempefiado en forma
continua durante por lo menos 3 afios en un servicio en el gue se utilicen equipos
convencionales de telegammaterapia yfo fuentes corpusculares o encapsuladas de

. material radiactivo.

Participacion clinica activa en la aplicacion intracavitaria de coloides de fasforo 32 u
oro 198 en un minimo de 10 tratamientos de tumores de prostata, o como paliativo
de las recidivas de tumores de distinta etiologia.

El médico debe ser especialista en Radioterapia o haberse desempefiado en forma
continua durante por lo menos 3 afos en un servicio en el que se utilicen equipos
convencionales de telegammaterapia y/o fuentes corpusculares o encapsuladas de
material radiactivo.

Participacion clinica activa en un minimo de 30 tratamientos mediante la aplicacion
de alguno de los tipos de fuentes mencionadas.

Para aplicaciones intersticiales estereotaxicas con la finalidad de lisis cerebral, &l
médico debe ser especialista en Neurocirugia.

Ser médico especialista en Radioterapia o haberse desempefiado en forma continua
durante al menos 3 afios en un servicio oficial de la especialidad.

Participacion clinica activa en el tratamiento de un minime de 50 pacientes en un
lapso no menor a 6 meses.

En los tratamientos mediante radiacion beta, de lesiones superficiales de piel u
oculares, el médico puede ser especialista en Dermatologia yio en Oftalmalagia con
experiencia suficiente en efectos de las radiaciones en los érganos bajo tratamiento,
o haberse desempefiado en forma continua durante por lo menos 3 afios en un
senvicio en el que se efectien tales tratamientos.

Participacion clinica activa en el tratamiento de lesiones superficiales, con radiacion
beta o rayos x blandos, en un minimo de 20 pacientes.

Ser médico especialista en Radioterapia o haberse desempefado en forma continua
durante al menos 3 anos en un servicio oficial de la especialidad.

Participacion activa en la indicacién, planificacion, ejecucion del tratamiento y
evaluacion y seguimiento de un minimo de 100 pacientes durante un lapso minimo
de 2 afios para técnicas similares a las factibles de efectuar mediante la autorizacion
solicitada. Uno de los 2 afios de praclica puede ser realizade simultaneamente con
las practicas para telegammaterapia.

El profesional debe poseer titulo universitario nacional, pudiéndose tratar de
Licenciado o Doctor en Fisica, Ingeniero o un titulo equivalente en carreras
completas de Ciencias Exactas afines con la radioterapia.

La formacion tedrica la obtiene con la aprobacion de un curso reconocido, v la
formacion practica consiste en realizar una practica hospitalaria cumpliendo tareas
de la especialidad durante por lo menos un afio a razdn de 20 horas semanales en
un servicio reconocido a tales fines.

El técnico debe poseer titulo secundario.

La formacitn tedrica la obtiene con la aprobacion de un curse reconocido, y |a
formacion practica consiste en realizar una practica hospitalaria cumpliendo tareas
de la especialidad durante por lo menos un afo a razon de 20 horas semanales.
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Investigacion animal o vegetal

Bajo esta denominacion se incluye el uso de trazadores radiactivos en
animales y vegetales con fines de investigacidn.

Los requerimientos de capacitacion y formacion practica son similares a
los de técnicas in vitro. En particular, para el caso de investigacion ani-
mal, la formacién practica se réﬁere al empleo de radioisdtopos en anima-
les de experimentacion comprendiendo los aspectos de calculos de
actividades, manipulacién de muestras biolégicas, mediciones de mues-
tras radiactivas y criterio de eliminacién de desechos radiactivos.

Medidores industriales y perfilaje de pozos
petroliferos

El solicitante debe designar a un Responsable y debe entregar a la Auto-
ridad Regulatoria documentacion técnica referente al lugar de emplaza-
miento del medidor, montaje del mismo, sefalizacién del lugar, caracteris-
ticas 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 almacena-
miento de las fuentes, las que deben guardarse dentro de sus respectivos
contenedores de transporte.

Las fuentes radiactivas gque se transportan a los sitios de trabajo tempora-
rio, tal como en el perfilaje de pozos o en la medicion de densidad y de hu-
medad de suelos, deben ser transportadas cumpliendo las previsiones
establecidas en el Reglamento para el transporte seguro de materiales ra-
diactivos.

Los requisitos regulatorios sobre el equipamiento para esta practica se
describen a continuacion:

3 R R
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Equipo medidor

Fuente radiactiva

Licencia de fah:mmﬁn o documentacion técnica suficiente para evaluar los aspectos
de seguridad radiologica del equipo.
Curvas de isodosis o de tasas de dosis o tasas de exposmiﬁn an puntos relevantes

- de su entorno.

Licencia de fabricacion, o documentacion técnica suficiente para evaluar los
aspectos de seguridad radioldgica de la fuente.

Certificado emitido por el fabricante indicande marea, modelo, namero de serie,
radioisttopo, actividad y fecha de medicién, resultados y fecha del ensayo de
estanguelidad. e : e

Si corresponde, certificacion otorgada por autoridad competente, del disefio de la
fuente como “Forma especial”.

Montaje & inatalmiﬁ'_! del equipo, criterios de proteccién radiclogica utilizados,
sefializacion, blindajes, procedimientos de trabajo y de emergencia.
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Para obtener permiso individual en el ejercicio de esta practica es nece-
sario reunir al menos las siguientes condiciones:

Experiencia minima

Los individuos deben poseer coma minimo un titulo de nivel
secundario o formacién equivalente, y deben aprobar un
examen sobre temas de proteccion radiolégica y
procedimientos de trabajo, aplicables a este tipo de

Formacién practica

Deben acreditar que han desarrollado, o estan
comenzando a desarrollar, una practica continua en el
area de frabajo en el que se aplicaran los
radioisétopos para los que se solicita permiso de uso.

Los requerimientos mas importantes para estas instalaciones son los si-

medidores.
Gammagrafia industrial
guientes:

Equipamiento minimo Instalacion

Proyectores y accesorios,
contenedores de transporte,
colimadores y blindajes apropiados
para una operacion segura.

Medidores portatiles de radiacion
cuantitativos, medidores con alarma
acistica portatiles, dosimetros
individuales de lectura diferida e
integradores de lectura directa.

Para instalaciones cerradas, dehe
disponerse de un exposimetro fijo
en el interior del recinto, asociado a
una alarma luminica y otra aclstica
en cada acceso al recinto,

Para instalaciones abiertas, los operadores
deben delimitar el &rea de operacion
mediante barreras fisicas que permitan
prevenir el acceso inadvertido de personas
a la misma v limitar las dosis individuales.
Mientras no esten en uso, los equipos y las
fuentes deben guardarse en el depdsito
autorizado. ;

Para instalaciones cerradas, el recinto de
irradiacion y deposito debe cumplir
requisitos apropiados de blindaje y
seguridad. El comando de los equipos
debe efectuarse desde el exterior del
recinto, v los sistemas de sequridad deben
esfar sujetos a un programa de inspeccion
y mantenimiento.

Dotacién de personal

El Responsable debe poseer
permiso individual especifico.

Ningun operador puede operar
mas de un equipo
simultaneamente. Deben
intervenir en la operacién de
cada equipo dos personas como
minimo, una de ellas autorizada
para este proposito.

El personal de operacién debe
mantener vigilancia visual
directa sobre el area de
operacion, para detectar en
forma inmediata cualquier
acceso no autorizado,

Los requerimientos minimos para cbtener permiso individual en gamma-
grafia industrial son:

Experiencia minima

Estudios secundarios completos o formacién equivalente.

Aprobacion de un curso tedrico-practico reconocido, de no menos de

55 horas de duracion, sobre temas de radiactividad, interaccion de la
radiacidn con la materia, deteccion de las radiaciones, efectos biclogicos
de las radiaciones, blindajes, proteccion radioldgica y evaluacion de

accidentes.

Formacion practica

Experiencia practica no mencr a 1 ano,

con un tiempo minimo de 400 horas en

el manejo de equipos v fuentes
encapsuladas de gammagrafia, bajo la
supervision de un preceptor con
permiso individual especifico.

El solicitante debe haber aprobado un examen de aptitud psicofisica me-
diante un certificado extendido 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 sélo durante
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las tareas que le sean asignadas a la persona en condiciones operaciona-

les normales, sino también, 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 estado activo en la practica du-
rante los 6 meses previos a la renovacion.

Trazadores radiactivos

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

Las instalaciones deben tener un deposito apropiado de acceso restringi-
do, para almacenar los materiales en forma segura, el que en algunos ca-
s0s puede servir ademas como depésito de fuentes encapsuladas que se
utilicen en la instalacion.

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

Los requerimientos individuales para el ejercicio de esta practica son:

Los individuos deben poseer como minime un titulo terciario en aspe{iﬂlldadeﬁ Practica con trazadores, o

afines a este tema o formacién equivalente, deben acreditar conocimientos en  experiencia previa en tareas afines
manipulacion de fuamﬂa- nu Bncmsuiadaﬁ y deben aprobar un examen sobre  de metodologia aplicaciones de
temas de proteccin mdlcrlégm yl procedimientos de trabajo, aplicables a este  fuentes no encapsuladas.

tipo de usos.

Fabricacion de fuentes encapsuladas

Las instalaciones menores para fabricacién de fuentes encapsuladas de
iridio 192 para uso en gammagrafia industrial, deben cumplir los siguien-
tes requerimientos:

R O R R

Instrumental de calibracion de  Debe tener acceso El Responsable debe ser un profesional de una eapeniali@d
actividades, equipos para controlado. afin con la practica, o con formacion equivalente, con

~ monitoraje de dosisyde - Celda blindada y permiso individual especifico.

. contaminacion, etc, estanca, con sistema  Para las instalaciones de mayor envergadura, debe haber

; de ventilacion con operadores de celdas blindadas y un oficial de

filtros absolutos para  radioproteccién, todos deben poseer permisos individuales

particulas, sistemas especificos.

de telemanipulacion. En todos los casos, el resto del personal técnico debe estar

adecuadamente entrenado y supervisado.
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Fraccionamiento de fuentes no encapsuladas

El fraccionamiento de radioisétopos de periodo corto se realiza semanal-
mente de acuerdo a las necesidades de los centros asistenciales auto-
rizados para su uso meédico, quiénes posteriormente fraccionan nueva-
mente las actividades necesarias para los estudios o las terapias individua-
les planificados.

Entre los radioisétopos mas comunes se pueden citar tecnecio 99m, yodo
131, yodo 125, talio 201, galio 67, indio 111, xendn 133, fosforo 32, etc., los
gue se utilizan fundamentalmente en diagnostico, a excepcién de yodo 131
y fosforo 32 que se utilizan para terapia.

En particular, el radioisétopo de mayor uso en diagnéstico médico es el
tecnecio 99m. Este puede utilizarse como tal o como marcador, en este G-
timo 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 medicina y en industria, re-
quiere instalaciones mas complejas que para la manipulacién de molibde-
no 99 / tecnecio 99m, tanto por las energias comparativas mas elevadas
de la radiacion gamma que emite, como por la volatilidad del yodo.

La siguiente tabla resume a grandes rasgos las principales caracteristi-
cas de los requerimientos para el fraccionamiento de fuentes no encapsu-
ladas:

de gases, mesadas de facil
limpieza, instrumental de
calibracion de actividades,
equipos para monitoraje

de dosis y de contaminacian,

ete.

Debe tener acceso controlado. El Responsable debe ser un pmféshmldaruna
En los casos mas complejos, especialidad quimica o bioquimica afin con la
las instalaciones dividen sus materia, y con permiso individual mpm‘mm
tareas entre varios recintos,

uno de los cuales debe poseer  Para las instalaciones mayores, d_ﬁba'habén
celdas estancas con sistema operadores de celdas gue deben poseer

de ventilacion con filtro absoluto  permisos individuales especificos.

y carbon activado, sistemas

de telemanipulacion a distancia, En todos los casos el resto del pmmna‘iﬁm
efc. debe estar adecuadamente mmmdn ¥

supervisado.

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 fraccionamiento, deben
poseer documentacion similar (pero de menor complejidad) a la docu-
mentacion mandatoria de las instalaciones relevantes. Tal es el caso del
Codigo de Practicas, el Informe de Seguridad, el Manual de Mantenimien-
to, etc.



Importacion de fuentes radiactivas

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

Las empresas importadoras deben llevar registros del material radiactivo
ingresado al pais, solo pueden comercializar dicho material a usuarios
autorizados por el ENREN, y deben entregar a los compradores la docu-
mentacidén necesaria que describa las caracteristicas de los radionuclei-
dos que les transfieren.

Para el caso de fuentes encapsuladas, deben acreditar ante la Autoridad
Regulatoria que las mismas han sido fabricadas de acuerdo a normas in-
ternacionalmente aceptadas, que las fuentes han superado los ensayos
de estangueidad que correspondan, y que las actividades han sido ade-
cuadamente calibradas.

Los materiales radiactivos que ingresan al pais deben cumplir con las nor-
mas que regulan su transporte seguro (Reglamento para el transporte segu-
ro de materiales radiactivos), y el importador debe proporcionar al ENREN la
documentacién necesaria para verificar el tipo, modelo y caracteristicas del
bulto en el que se transportan dichos materiales.

La Comision Macional de Energia Atdmica (CNEA) produce en Argentina
yodo 131 y molibdeno 99 / tecnecio 99m para uso en medicina. Se producen
en el pais, ademas, fuentes encapsuladas para los equipos de telecobaltote-
rapia (cobalto 60) y fuentes encapsuladas para gammagrafia industrial (iri-
dio 192). El resto de las fuentes radiactivas encapsuladas para usos
industriales o médicos y de los radioisotopos utilizados en medicina nuclear
y radioinmunoanalisis se importan desde diferentes origenes.

Los requerimientos para la importacién de fuentes radiactivas son:

Instalacié
Deposito adecuadamente sefalizado, de El Responsable debe tener una
acceso restringido, y para casos de fuentes formacion minima de nivel
encapsuladas de forma gaseosa, pueden m;dab&pumarw

Transporte de materiales radiactivos

El transporte de materiales radiactivos esta regulado con criterios de se-
guridad mucho mas restrictivos que los aplicados a los materiales peligro-
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s0s convencionales, la mayoria de los cuales presentan riesgos mas
severos que los radiactivos.

Desde hace aproximadamente 45 afios se transporta material radiactivo a
través del mundo y gracias a los estrictos requisitos de las normas aplica-
bles, se ha alcanzado un altisimo nivel de seguridad en esa actividad.

Normas y reglamentos

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 OIEA, cuya Edicién de 1985 (enmendada en
1990) se encuentra vigente desde el 11 de diciembre de 1993, en virtud de
la Resolucién del Directorio de la CNEA N® 168/93. Por el Decreto
N°1540/94, se transfirieren al Ente Nacional Regulador Nuclear, como
Autoridad Regulatoria, las funciones fiscalizadoras entre las que se ha-
llan la verificacion del cumplimiento con dicho reglamento, cuyo Directo-
rio mediante Resolucién N® 60/95 aprueba la revision 0 de la norma AR
10.16.1 "Transporte de materiales radiactivos” que ratifica el cumplimien-
to con el Reglamento del OIEA.

Existen, ademas, reglamentaciones nacionales e internacionales que re-
gulan el transporte de materiales peligrosos por via terrestre, aérea y
acuatica y que, en lo relativo a los materiales radiactivos, coinciden con el
Reglamento del OIEA. Para el transporte por carretera y ferrocarril se
aplican reglamentaciones establecidas por la Secretaria de Transporte,
dependiente del Ministerio de Economia y Obras y Servicios Plblicos de
la Nacién. Para el transporte maritimo, fluvial y aéreo, la Republica Argen-
tina, al igual que la mayor parte de los paises, ha adoptado las reglamen-
taciones de la Organizacidén Maritima Internacional (en inglés, IMO), de la
Organizacion de Aviacion Civil Internacional (en inglés, ICAQ) y de la
Asociacion del Transporte Aéreo Internacional (en inglés, IATA).

Los criterios de seguridad reflejados en el "Reglamento para el transporte
seguro de materiales radiactivos” del Organismo Internacional de Ener-
gia Atémica (OIEA) y sus documentos anexos, tienen el consenso de to-
das las organizaciones internacionales y nacionales dedicadas a regular
el transporte terrestre, aéreo, fluvial y maritimo.

El Reglamento del OIEA provee un adecuado nivel de seguridad a las per-
sonas, a los bienes y al 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 denomina-
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da seguridad por disefio), minimizando asi los requisitos operativos y ad-
ministrativos pertinentes. Cabe aclarar que por bulto se entiende el
embalaje conjuntamente con su contenido radiactivo, tal como se presen-
ta para el transporte.

Para proteger a los trabajadores y al pablico durante el transporte normal,
el Reglamento del OIEA establece requisitos que, esencialmente, limitan
la tasa de dosis en el entorno de los bultos, y la contaminacion en la super-
ficie externa de estos.

Respecto a la proteccidn contra eventuales accidentes, la filosofia del Re-
glamento del OIEA es: cuanto mayor es el contenido radiactivo autorizado
a transportarse, mayor es la capacidad resistente del embalaje frente a
condiciones accidentales.

Dicha filosofia se refleja en requisitos constituidos por los criterios de
aceptacion de los resultados de ensayos mecanicos, térmicos e hidrauli-
cos que demuestran la aptitud que tienen los bultos para soportar el mal-
trato habitual durante el transporte normal y las posibles situaciones
accidentales severas. El Reglamento del OIEA contempla cuatro tipos de
bultos, que en orden creciente de capacidad resistente, se indican en la
siguiente tabla.

Contiene sustancias de baja actividad éspec‘iﬂm (BAE), y objetos contaminados en la
superficie (OCS).

Requisitos del Reglamento del OIEA relativos al maltrato normal durante el
transporte.

En accidentes destructivos, debido a su contenido no se espera gue de ellos deriven
consecuencias radioldgicas significativas. : i

Cantidad de actividad limitada.

Requisitos y ensayos encaminados a demostrar que se mantengan integros cuando
se los somete al tipo de maltrato considerado normal durante el transporte,

En accidentes destructivos, no se espera gue de ellos deriven consecuencias
radioldgicas significativas.

Contiene cantidades importantes de material radiactivo (el que coresponda a la
capacidad de cada modelo, segin su disefio).

Requisitos y ensayos encaminados a demostrar que se mantengan integros cuando
se los somete a ensayos que simulan accidentes durante el transporte.

En accidentes severos, impactos e incendios, se garantiza un adecuado nivel de
seguridad del bulto.

Transporte de materiales radiactivos en
Argentina

Se estima que hay un total de 10 000 expediciones anuales en promedio
de materiales radiactivos en la Argentina, de las cuales 522 estan relacio-
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nadas con el ciclo de combustible nuclear y 9450 corresponden a materia-
les radiactivos utilizados en investigacion, industria y medicina.

En las expediciones relacionadas con el ciclo de combustible nuclear, el
transporte se limita, practicamente, a minerales y concentrados de uranio
(vellow cake), 6xidos de uranio (UOz y Uz0s), elementos combustibles
nuevos para las centrales nucleares y algunos residuos de baja actividad.
Estas expediciones son transportadas por carretera, en bultos industria-
les para materiales de baja actividad especifica.

En envios relacionadas con la medicina, una gran variedad de productos
destinados al diagndstico y tratamiento de pacientes son transportados
en bultos del Tipo A, destinados a usuarios distribuidos en todo el pais; el
transporte se realiza por vias aérea y terrestre.

La mayor parte de las expediciones de materiales radiactivos utilizados
en la industria y en telegammaterapia esta constituida por fuentes encap-
suladas de muy variada actividad. Dichas fuentes, clasificadas por el Re-
glamento del OIEA como material radiactivo en forma especial, contienen
entre los radioisétopos mas significativos: iridio 192, cesio 137 y cobalto
60. El transporte de tales materiales se lleva a cabo, fundamentalmente,
en bultos del Tipo B por via terrestre.

Los desechos radiactivos de baja actividad estan constituidos princi-
palmente por guantes, ropa de proteccion, envases vacios y bolsas de
plastico provenientes de diversas instalaciones, laboratorios y centros
médicos. Dichos desechos son de muy baja actividad especifica y el Re-
glamento del OIEA no prescribe requisitos severos para el disefio de su
embalaje. Habitualmente se los transporta por via terrestre, en reci-
pientes metalicos que cumplen los requisitos establecidos para bultos
industriales.

Aprobacién de bultos, materiales radiactivos
y expediciones

La autoridad regulatoria verifica el cumplimiento con los requisitos del Re-
glamento del OIEA y aprueba los modelos de bultos del Tipo B, de bultos
que transportan sustancias fisionables y de materiales radiactivos en for-
ma especial (fuentes encapsuladas), ciertas expediciones, y los transpor-
tes por arreglos especiales, mediante la emision de un “Certificado de
Aprobacion de la Autoridad Competente”.

Aprobacion de bultos

El proceso de verificacién del cumplimiento y aprobacion implica una inte-
raccién continua entre el solicitante y la autoridad regulatoria. El solicitan-
te debe presentar el disefio, las técnicas analiticas utilizadas para &l
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calculo, los ensayos propuestos y los métodos para evaluar los criterios
de aceptacion de los resultados de dichos ensayos. La autoridad regula-
toria, por su parte, lleva a cabo una evaluacidn independiente, realiza ins-
pecciones durante el disefio y la fabricacion, hace un seguimiento de los
ensayos y también 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 documentacién ne-
cesaria para el uso seguro de cada bulto, consistente en: manual de ope-
racién, manual de inspeccion y 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 efec-
tuen una verificacion independiente del disefio. Los servicios de consulto-
ras se obtienen a travées de convenios o contratos con organismos
preferentemente oficiales, siendo el Instituto de Desarrollo Tecnolégico
para la Industria Quimica (INTEC), dependiente del CONICET, uno de
ellos.

Finalmente, en base al resultado de las evaluaciones del disefio, de los
ensayos, de la documentacion presentada y de las pruebas preoperacio-
nales, el ENREN emite, si corresponde, un Certificado de Aprobacion.

Otras autorizaciones

Cuando no se puede cumplir con todos los requerimientos establecidos
por el Reglamento del OIEA, el mismo requiere que el transporte se efec-
tde en virtud de arreglos especiales. En esos casos, la Autoridad Regula-
toria establece requisitos de indole operativo, denominadas medidas
alternativas, de manera que se garantice un grado global de seguridad
durante el transporte y el almacenamiento en transito, equivalente -como
minimo- al que se alcanzaria si se cumpliera con todos los requisitos re-
glamentarios.

Los casos que mas frecuentemente obligan a recurrir a transportes por
arreglos especiales son aquellos en los cuales el remitente debe trans-
portar 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 ediciones anteriores del Re-
glamento del OIEA.

Para esas ocasiones, se toman medidas alternativas que contemplan el
-aumento de la aptitud funcional 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 pro-
babilidad de accidentes, como por ejemplo, limitar la velocidad de circula-
cién del vehiculo o acompaiiar el transporte con un vehiculo escolta.
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Para los casos que el Reglamento del OIEA requiere aprobacion multila-
teral (aprobacién de las autoridades competentes de los paises a través
de los cuales o al cual se dirige una expedicion de material radiactivo), el
ENREN reglamenté mediante la Resolucién del Directorio N°® 55/96 del 24
de mayo de 1996 dicha aprobacidn multilatera,l mediante el otorgamiento
de un Certificado de Validez del disefio de bulto para aquellos modelos
que cuentan con certificado de aprobacién emitido en virtud de ediciones
anteriores a la de 1985 del Reglamento del OIEA. Dicha resolucién prohi-
be a partir de dicha fecha el ingreso al pais de tales modelos de bultos y a
partir del 1 de enero de 1997 la circulacién dentro del pais de aquellos
modelos de bultos que se encontraban en uso en el territorio nacional, si
no han obtenido previamente el correspondiente Certificado de Validez.

Bultos que no requieren aprobacion

En aguellos casos en gue no se requiere aprobacion de la Autoridad Regu-
latoria pero si el cumplimiento con determinados requisitos del Reglamento
del QIEA, el ENREN verifica la observancia de los mismos mediante ins-
pecciones regulatorias. Se esta elaborando un proyecto de resolucion gque
contenga los requerimientos que este tipo de bultos debe cumplir para ser
acreedores de un Certificado de Cumplimiento con la reglamentacién vi-
gente.

Régimen de sanciones y multas

Adicionalmente a la facultad de suspender o cancelar las licencias, autori-
zaciones o permisos otorgados, el EMREN puede aplicar un régimen re-
gulatorio de multas para los casos de infraccion a la reglamentacion
vigente.

Sin embargo, el sistema regulatorio no debe basar su funcionamiento re-
gular en tal régimen. En efecto, si el sistema es realmente efectivo y si las
entidades responsables ejercen plenamente sus responsabilidades, la
aplicacion de sanciones y multas deberia ser s6lo en casos excepciona-
les. Lo contrario indicaria, entre otras cosas, un pobre comportamiento
regulatorio.

En tal sentido, una funcién regulatoria no formal del ENREN (y de toda Au-
toridad Regulatoria) es concientizar a las Entidades Responsables y a los
Responsables Primarios de su responsabilidad por la seguridad, para que
cada vez hagan mas suya la "cultura de la seguridad”.

Para las instalaciones relevantes pertenecientes a la CNEA y a NASA, el
régimen actual sélo permite aplicar sanciones de indole administrativa.
En cambio, para los poseedores de licencias, autorizaciones o permisos
vinculados al uso de fuentes de radiacion en practicas médicas, industria-
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les, de investigacion o ensefianza externas a ambas organizaciones, el

ENREN esta legalmente facultado para poder aplicarles también sancio-
nes econémicas (Decreto N° 255 del 14 de marzo de 1996).

Documentos regulatorios emitidos

Las licencias, autorizaciones y requerimientos emitidos durante 1996 se
indican en las secciones siguientes.

Licencias y autorizaciones especificas
individuales

EI ENREN otorgé durante 1996 en total 55 licencias individuales de las
cuales 12 correspondieron a personal de centrales nucleares, 10 a perso-
nal de reactores de investigacion y conjuntos criticos y 33 a personal de
instalaciones radiactivas relevantes. El detalle de las licencias individua-
les mencionadas puede observarse en la Tabla 1 del Anexo 1.

El ENREN otorgd en el curso del afio 160 autorizaciones especificas indi-
viduales distribuidas de la siguiente forma: 65 correspondieron a personal
de centrales nucleares, 34 a personal de reactores de investigacion y con-
juntos criticos y 61 al personal de instalaciones radiactivas relevantes. El
detalle de las autorizaciones especificas individuales se puede observar
en la Tabla 2 del Anexo I.

Se emitieron 183 permisos individuales nuevos, otorgados por primera
vez, de los cuales 66 correspondieron a profesionales que trabajan con
aplicaciones médicas de las radiaciones ionizantes, 95 en aplicaciones
industriales, 12 en investigacion y docencia utilizando material radiactivo
y 10 para importacion, exportacion, fraccionamiento y venta de material
radiactivo. El detalle de los permisos individuales emitidos puede obser-
varse en la Tabla 3 del Anexo I.

Autorizaciones de operaciéon de instalaciones

EI ENREN otorgé, durante 1996, 78 autorizaciones de operacion extendi-
das por primera vez de las cuales 46 correspondieron a instalaciones mé-
dicas, 24 a instalaciones industriales, 4 a instituciones de investigacién y
docencia y 4 a empresas dedicadas a la importacion, exportacion, fraccio-
namiento y venta de material radiactivo. El detalle de las autorizaciones
de operacién emitidas se presenta en la Tabla 4 del Anexo I.

Asimismo se extendieron 155 renovaciones o modificaciones de autoriza-
ciones de operacion de las cuales 93 en instalaciones médicas, 53 en apli-
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Figura 1

caciones industriales, 6 en investigacién y docencia utilizando material

 radiactivo y 3 para importacion, exportacion, fraccionamiento y venta de

material radiactivo. El detalle de las renovaciones o modificaciones de au-

torizaciones de operacion extendidas se puede observar en la Tabla 5 del
Anexo |.

Requerimientos

Se emitieron en el curso del afio 75 requerimientos a distintas instalacio-
nes relevantes conforme al detalle indicado en la Tabla 6 del Anexo |.

Certificados para el transporte de materiales
radiactivos

En la tabla 7 del Anexo | se presentan los certificados de aprobacion para
transporte de material radiactivo emitidos por el ENREN durante 1996. En
la primera columna de dicha tabla figura la marca de la autoridad compe-
tente argentina, lo que permite su identificacién internacional; ademéas, se
incluye la revision y, cuando corresponde, el modelo de bulto o material
radiactivo en forma especial que cubre el certificado. En la segunda y ter-
cera columnas se indica el tipo y la actividad autorizada de material ra-
diactivo de cada certificado. En la cuarta columna se explicita el nombre
del organismo o la empresa que se ha identificado en el certificado como
solicitante de la licencia. En la gquinta columna se aprecia el periodo de va-
lidez de cada certificado emitido por el ENREN.

En las Figuras 1 y 2 se puede observar |la distribucién de permisos institu-
cionales e individuales vigentes respectivamente, en las diferentes practi-
cas médicas e industriales.

Total de permisos vigentes: 1173
3% Gammagrafia

docencia y otros industriales
4%
Braguiterapia
19% Radicinmuanalisis
Medicina nuclear

7% Teleterapia
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Figura 2
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