CAPITULO 2
SISTEMA REGULA

MNORMAS REGULATORIAS

AUTORIZACIONES DE O A
INSTALACIONES MENORES

DOCUMENTOS REGULATORIOS EMITIDOS
REGIMEN DE SANCIONES Y MULTAS




CAPRTELO

SISTEMA REGULATORIO
ARGENTINO

La Autoridad Regulatoria Nuclear, en su caricter de autoridad nacional en seguridad radiolégica y
nuclear, garantias de no proliferacién y proteccién fisica, otorga autorizaciones, licencias y permisos,
segin sea el caso, comespondientes a précticas asociadas con fuentes de radiacidn; y ademés contro-
la y fiscaliza que los responsables de cada practica cumplan con lo establecido en las normas y demés
documentos regulatorios. Desde el inicio de las actividades regulatorias en el pais, se consideré que
la eficacia en el desempefio de estas funciones requeria disponer del suficiente conocimiento cientili-
co-tecnolégico como para juzgar -con real independencia- el diseno, la construccién, 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 sequridad radiolégica y nuclear, salvaguardias y proteccién fisica.

Inspeccion v auditorias regulatorias para la verificacién del cumplimiento de licencias y autorizaciones
emitidas,

¥ Realizacién independiente de estudios y evaluaciones de seguridad radiclégica y nuclear, salvaguardias y
proteccién fisica, para el proceso de licenciamiento.

¥ Desarrollos cizntiﬁcu-tzcm|r:':gicos en temas asociados con la mguridad radioic'vgir.a y nuclear, las salva-
guardias y la proteccién fisica.
v Capacitacién de personal en temas de seguridad radiolégica v nuclear, salvaguardias y proteccién Fisica,

tanto de los responsables por la sequridad de las instalaciones o de las aplicaciones sujetas a contrel,
como de los especialistas que desempenan actividades requlatarias.

NORMAS REGULATORIAS

La ARN ests facultada para "dictar las normas regulatorias referidas a seguridad radiolégica y nu-
clear, proteccién fisica y fiscalizacién del uso de materiales nucleares, licenciamiento y fiscalizacién
de instalaciones nucleares, u|vaguardias internacionales y transporte de materiales nucleares en su as-
pecto de seguridad radiolégica y nuclear y proteccién fisica” conforme lo dispone el inciso a) del ar-
ticulo 16 de la Ley N® 24.804. El conjunto de normas de la ARN se resume a continuacién:

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
deberén establecerse a esos fines entre la Autoridad Regulatoria y la Entidad Responsable.

AR 0.11.1.
Condiciones para la obtencién de autorizaciones especificas
del personal de instolociones 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 funcién determina-
da en una instalacién relevante.
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ARD.11.2.
Requerimientos de aptitud psicofisica para autorizaciones especificas

Describe los requerimientos necesarios para evaluar la aptitud psicofisica de una persona, a fin de otor-
garle una autorizacién especifica de acuerdo con la norma AR 0.11.1. Condiciones para la obtencién
de autorizaciones especificas del personal de instalaciones relevantes.

AR 3.1.1.

Exposicion ocupacional
La misma fija los requisitos de proteccién radiolégica para la exposicidn ocupacional de los trabajadores
de centrales nucleares, que se deben tener en cuenta en el disefio de tales centrales.

AR 3.1.2.
Limitacion de efluentes radiactivos

Esta norma dicta los requisitos de proteccién radiolégica 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 deberén cumplir las centrales nucleares, para prevenir accidentes,
asi como, mitigar sus consecuencias radiolégicas en el caso que estos ocurran.

AR 3.2.1.
Criterios generales de seguridad en el diseno

Establece las condiciones generales a las que deberd ajustarse el disefio de centrales nucleares, para cum-
plir con los requisitos de seguridad radiclégica impuestos por la Autoridad Regulatoria.

AR 3.2.3.
Seguridad contra incendios

Establece los criterios de seguridad contra incendios -o eventos generados por estos - y explosiones que
puedan alectar la seguridad radiolégica o nudlear en las centrales nucleares.

AR 3.3.1.
MNicleo del reactor

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

AR 3.3.2.
Sistemas de remocién de calor

Esta norma Fija los criterios para asequrar que se eviten dafios por sobrecalentamiento en los elementos
combustibles o en los componentes relacionados con la seguridad (en particular absorbedores de
reactividad), mediante una adecuada refrigeracién en todas las situaciones operacionales (incluyendo
la de la central nuclear fuera de servicio) v en cualquier secuencia de fallas.

AR 3.3.3.
Circuito primario de presion

Se refiere a las condiciones que debe reunir el circuito primario de presidn del reactor de manera de ase-
gurar su integridad v estanqueidad en condiciones operativas, de prueba v de falla.

AR 3.3.4.
Comportamiento del combustible en el reactor

Se refiere a las condiciones que deben reunir durante sus etapas de disefio, inspeccién y uso de los
elementos combustibles de un reactor de modo que se minimice la probabilidad v magnitud de esca-



SISTEMA REGULATORIO ARGENTINO - CAPITULO 2 - 49

pes de material radiactivo de dichos elementos en su etapa de operacién en el reactor y durante su poste-
rior almacenamiento.

AR 3.4.1.
Sistema de proteccién e instrumentacion relacionada con la seguridad
Esta norma se refiere a las caracteristicas de los sistemas de proteccién de un reactor mientras haya com-
bustible en el mismo. Asimismo, establece las condiciones de confiabilidad y eficiencia de las acciones
protectoras ante cada falla de la instalacién.

AR 3.4.2.
Sistemas de extincién

Establece criterios para que el disefio de un reactor asequre adecuadamente la extincién de la reaccién de
fisién en el mismo en todas las situaciones operacionales y accidentales.

AR 3.4.3.
Sistemas de confinamiento

Se refiere a las caracteristicas que deben presentar las barreras de confinamiento alrededor del reactor nu-
clear y del circuito primario de presién del mismo.

AR 3.5.1.
Alimentacién eléctrica esencial
Establece los criterios, para asegurar -por disefio- la provisién de alimentacién 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 relacionades con la seguridad radiolégica 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 cronograma vy los requisitos minimos de documentacién a ser presentados ante la
Autoridad Regulatoria, hasta la puesta en operacién comercial de una central nuclear.

AR 3.8.1
Puesta en marcha prenuclear

Puntualiza los requisitos minimos de seguridad radiclégica a los que debera ajustarse la puesta en marcha
prenuclear de una central nuclear.

AR 3.8.2.
Puesta en marcha nuclear

Establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que debers ajustarse la puesta en marcha
nuclear de una central nuclear.

AR 3.9.1.
Criterios generales de seguridad en operacion

Lista los requisitos minimos de seguridad radiolégica para la operacién comercial de centrales nucleares.
AR 3.92.2,
Comunicacién de eventos relevantes

Define la obligatoriedad, por parte de |a Entidad Responsable de una instalacién, de informar a la Auto-
ridad Regulatoria la ocurrencia de eventos relevantes.
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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 iugar de emplazarniznto 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 irradiacién
Fija los requisitos de proteccién radiolégica que se deben tener en cuenta en el disefio de reactores nu-
cleares de investigacién y produccién 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 deberén cumplir los reactores de investigacion, para
prevenir accidentes, asi como, mitigar sus consecuencias radio|6gicas en el caso que estos ocurran.

AR 4.2.1.
Disenio de conjuntos criticos

Establece los requisitos minimos de sequridad radiolégica a los que debera ajustarse el disefio de un con-
junto critico.

AR 4.2.2,
Diseno de reactores de investigacion

Esta norma define los criterios a los que deberé ajustarse el disefio de un reactor de investigacidn para
cumplir con los requisitos de seguridad radiclégica.

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 alectar la
sequridad radiclégica o nuclear en reactores de investigacion.

AR 4.5.1.
Diseiio del sistema de suministro de energia eléctrica
de reactores de investigacion

La norma establece los requisitos minimos a los que debers 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 operacion de un reactor de investigacién de clase Il o de clase IV

Describe el cronograma y los requisitos minimos de documentacién a ser presentados ante la Autoridad
Regulatoria, hasta la puesta en operacién de un reactor de investigacion de clase |l o de clase [V.
AR 4.8.1.

Puesta en marcha de conjuntos criticos

Establece los requisitos minimos de seguridad radiclégica a los que deberd ajustarse la puesta en marcha
de un conjunto critico.
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AR 4.8.2.
Puesta en marcha de reactores de investigacién

Dicta los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que deberd ajustarse la puesta en marcha de
un reactor de investigacién.

AR 4.9.1.
Operacion de conjuntos criticos

Esta norma establece los requisitos minimos de seguridad radiolégica a los que deberé ajustarse la opera-
cién de un conjunto critico.

AR 4.9.2,
Operacién de reactores de investigacién

Define los requisitos minimos de sequridad radiolégica para la operacién de reactores de investigacién.

AR 5.1.1.
Seguridad radiclogica ocupacional en el diseno
de aceleradores relevantes
Esta norma ija las condiciones de disefio para la operacién sequra de una instalacidn calificada como ace-
lerador relevante, referentes a su seguridad radiolégica ocupacional.

AR5.7.1.
Documentacién a ser presentada a la autoridad licenciante
hasta la puesta en operacion de un acelerador relevante

Establece el cronograma v los requisitos minimos de documentacién a ser presentados ante la Autoridad
Regulatoria, hasta la puesta en operacién de un acelerador relevante.

AR 6.1.1.
Seguridad radiolégica ocupacional
de instalaciones radiactivas relevantes
Especilica los criterios a seguir en el disefio de una instalacién nuclear relevante para asegurar que la pro-
teccién radiolégica esté optimizada v que la dosis anual que reciban los trabajadores ocupacionalmente
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 proteccién radiclégica que se deben tener en cuenta en las caracteristicas de dise-
fio de instalaciones radiactivas relevantes para limitar las descargas de efluentes radiactivos al ambiente.

AR 6.2.1.
Seguridad radiologica para el diseno de plantas industriales de
irradiacién con fuente radioisotépica mévil depositada bajo agua
Esta norma especifica los criterios minimos de disefio para que la operacién de plantas industriales de irra-
diacién sea radiolégicamente segura.

AR 6.7.1.
Documentacién a ser presentada hasta
la puesta en operacién de una planta industrial de irradiacién
Da el cronograma y los requisitos minimos de documentacién a ser presentados ante la Autoridad Regu-
latoria, hasta la puesta en operacién de una planta industrial de iradiacion.

AR 6.9.1.
Operacién de plantas industriales de irradiacion

Establece los requisitos minimos de seguridad radiclégica para la operacién de plantas industriales de

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

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

AR T.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 sequridad radiolégica aplicables  la utilizacién de fuentes radiactivas
sélidas no dispersables, con fines terapéuticos, en aplicaciones de braquiterapia intersticiales, superficia-
les 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 operacién de aceleradores lineales
de electrones para uso médico.

AR B.2.3
Operacién de equipos de cobaltoterapia

Establece los requisitos minimas de seguridad radiolégica aplicables a la operacién de equipos de teleco-
baltoterapia.

AR 10.1.1.
MNorma basica de seguridad radiolégica

Esta norma establece los criterios bésicos para lograr un nivel apropiade de proteccién de la salud de las
personas contra los efectos nocivos de la radiacién ionizante y la seguridad de las instalaciones o précticas
que las involucran.

AR 10.13.1.
Morma basica de proteccién fisico
de materiales e instalaciones nucleares

Contiene los requisitos bésicos que debe cumplir toda instalacién nuclear con el objeto de prevenir y evi-
tar actos intencionales que den lugar a la desaparicién de material radiactivo protegido o a la generacién
de accidentes con consecuencias radiclégicas severas.

AR 10.14.1.
Garantios de no-desviacién 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 in-
terés nuclear especificados por la Autoridad Regulatoria que se encuentran bajo jurisdiccion de la Repi-
blica 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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LICENCIAMIENTO DE
INSTALACIONES RELEVANTES

El licenciamiento de instalaciones o de practicas asegura un nivel de control regulatoric acorde con
los riesgos y la complejidad asociados a las mismas. Las licencias de operacién se otorgan a las insta-
laciones de mayor grado de complejidad y riesgos, en tanto que las autorizaciones de operacién se
aplican a las practicas e instalaciones de menor complejidad y riesgos. Se denomina practica a toda
tarea con fuentes de radiacion que produzca un incremento real o potencial de la exposicién de per-
sonas a radiaciones ionizantes.

En funcién del riesgo radiolégico asociado a cada instalacién que utilice materiales radiactivos o radia-
ciones ionizantes, las mismas son clasificadas como instalaciones relevantes o instalaciones menores.

Las instalaciones relevantes son aquellas en las cuales pueden concebirse situaciones anormales que
q p q
permitan suponer que, en tales casos, los trabajadores de estas instalaciones o los miembros del pu-
blico puedan recibir dosis de radiacién importantes.
p po

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 ocu-
rrencia de ciertos eventos anormales considerados concebibles, y limitar sus consecuencias.

Es requisitc que cada instalacién relevante esté respaldada por una organizacién capaz de garantizar a
su p-ersona| el apoyo necesario a las tareas inherentes a la seguridad radiolégica. Dicha organizacién es
denominada Entidad Responsable y es responsable por la seguridad radiolégica de la instalacion.

La misma debe hacer todo lo razonable y compatible con sus posibilidades en favor de la sequridad
de la instalacién relevante, del personal y del piblico, cumpliendo come minime las condiciones que
establece la Licencia de cada instalacién, las normas aplicables y los requerimientos especificos que
efectie la Autoridad Regulatoria.

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

La Entidad Responsable ademés de prestar al Responsable Primario todo el apoyo que necesite,
debe realizar una supervisién adecuada para garantizar que la instalacién sea disefiada, construida,
puesta en marcha, operada y retirada de servicio en correctas condiciones de seguridad radiolégica,
incorporando los avances tecnolégicos que la evolucién natural de los conocimientos exige, e instru-
mentando los sistemas de calidad apropiados.

Tanto el Responsable Primario como los principales miembros del plantel de operacién de la instala-
cién, deben estar licenciados.

Las siquientes instalaciones son consideradas relevantes:

-~ Reactores nucleares.

- Conjuntos criticos.
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Determinados aceleradores de particulas que operen con energias superioresa 100 kiloelectrénvolt.

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

Instalaciones donde se procesen, manipulen, almacenen o utilicen uranio enriquecido en més del 1% del
isétopo 235, y en las cuales la masa total de uranio 235 o uranio 233 exceda de 100 gramos.

Toda otrainstalacién que sea especificamente designada como Instalacién Relevante por |s Autoridad
Regulatoria.

El objetivo del licenciamiento de estas instalaciones es establecer las condiciones a las que deben
ajustarse las actividades desamolladas por la Entidad Responsable durante las etapas de construc-
cién, puesta en marcha y operacién, y verificar su cumplimiento de acuerdo a las normas y requeri-
mientos de la Autoridad Regulatoria. Asimismo, el licenciamiento comprende el establecimiento del
alcance de la responsabilidad de la Entidad Responsable, y de las relaciones que debern estable-
cerse a esos fines entre la misma y la Autoridad Regulatoria.

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

Las instalaciones relevantes requieren segin las normas requlatorias vigentes, dos tipos de autoriza-
cién para ser licenciadas: Licencia de Construccién, Licencia de Operacién y Licencia de Retiro de
Servicio. En el caso de centrales nucleares debe preverse también la Puesta en Marcha.

LICENCIA DE CONSTRUCCION

Esta licencia se encuentra definida en la normativa regulatoria argentina, y es un documento por me-
dio del cual la Autoridad Regulatoria autoriza a la Entidad Responsable para que inicie la construc-
cién de la instalacién. La Licencia de Construccién se otorga cuando se consideran satisfechos las
normas y requisitos aplicables al emplazamiento, al disefio bésico, y al nivel esperado de seguridad
en la operacion de la instalacién, lo cual se describe en un documento denominado Informe Prelimi-
nar de Seguridad (IPS). Dicho informe debe ser presentado por la Entidad Responsable con el ob-
jetivo de obtener la Licencia de Construccién.

Con la evaluacién del contenido del IPS comienzan las actividades de licenciamiento relativas al dise-
fio, que consisten basicamente en verificar que se cumpla lo requerido en la normativa nacional en mate-
ria de sequridad radiolégica. Dicha verificacién comprende ademds de la propia del IPS, el andlisis y
evaluacién 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 construccién, la Autoridad
Regulatoria verifica, ademés de lo sefialado en el pémafo anterior, el cumplimiento de lo establecido
en la Licencia de Construccién. En los casos de centrales nucleares, la Autoridad Regulatoria desig-
na para cumplir estas tareas al menos a un inspector residente en el lugar de la construccién.
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Por otra parte, la Autoridad Regulatoria continia con el anélisis de documentacién diversa, entre las
que se destacan eventuales cambios de disefio, cumplimiento de los programas de garantia de cali-

dad , etc.

La actividad de licenciamiento comprende ademés la puesta en marcha, que se desarrolla como dlti-
ma etapa durante la vigencia de la Licencia de Construccién. Durante esta etapa, se evaltian los re-
sultados de las pruebas preoperacionales realizadas para determinar en forma fehaciente que la
instalacién redine las condiciones necesarias para una operacién segura y que el funcionamiento de la
instalacién es acorde con los criterios de disefio establecidos.

Las mencionadas actividades de licenciamiento se desarrollan en el marco de una interaccién conti-
nua entre la Entidad Responsable y la Autoridad Regulatoria, dando lugar a acciones regulato-
rias (pedidos de ampliacién de informacién, requerimientos y recomendaciones) y al intercambio
de documentacién técnica.

La puesta en marcha, que comienza al finalizar el montaje de los sistemas y componentes de la insta-
lacién, es una tarea prevista como iltima etapa en la vigencia de la Licencia de Construccién. En el
caso de centrales nucleares, la puesta en marcha requiere, como se sefalé, una licencia especifica.

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

La puesta en marcha se realiza en condiciones de carga progresivas (v. g. carga creciente de
material radiactivo o nuclear) hasta llegar al modo normal de funcionamiento, llegando inclusi-
ve a simular incidentes operacionales para verificar la respuesta de los sistemas de seguridad corres-
pondientes.

La Autoridad Regulatoria, en esta instancia, requiere que la Entidad Responsable designe un Comi-
té ad hoc de la puesta en marcha integrado por especialistas de reconocida capacidad. Este Comité
debe evaluar continuamente la ejecucion del programa de puesta en marcha ¥ recomendar la prose-
cucién, segin corresponda, de dicho programa.

Durante la puesta en marcha personal de la ARN efectiia las verificaciones y pruebas realizadas en las
distintas etapas. También se realiza la revisién de distinta informacién relacionada con el programa de
puesta en marcha y de los informe parciales que va presentando la Entidad Responsable.

SOLICITUD DE LICENCIA
DE OPERACION

A lo large del proceso de licenciamiento comprendido entre la solicitud de Licencia de Construc-
cién y la solicitud de Licencia de Operacién, la Entidad Responsable debe presentar a la Autoridad
Regulatoria la totalidad de la Documentacién Mandatoria que estipulan las normas.

Los hitos principales de este proceso son la presentacién de:
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|dentificacién de la Entidad Responsable
Designacién del Responsable Primario.
Informe Preliminar de Seguridad {antﬁ de solicitar la Licencia de Comtl‘ucdén}.

Solicitud de la Licencia de Construccién.

Informacién sobre cambios de disefio, informes de progreso de construccién, y otros aspectos resultan-
tes de la interaccién con la Autoridad Regulatoria.

Programa, manuales e informacion sobre garantia de calidad (presentacién a lo largo del proceso).
Organigrama de operacién y programa de entrenamiento del personal (al comenzar la construccién).
Programa de puesta en marcha.

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

Manual de Operacién; Cédigo de Pricticas Radiolégicas, Informe Final del Programa de garantia de ca-
lidad, y Plan de Emergencias (antes de la puesta en marcha).

Decumentacién para el licenciamiento del personal v Manual de Capacitacién y entrenamiento del per-
sonal {antes dela puesta en matcha}.

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

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

Esta documentacién se denomina mandatoria ¥ la Entidad EespcnsaHz debe mantenerla permanente-
mente actualizada.

DOCUMENTACION MANDATORIA

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

v

Funcionamiento normal.

Avcciones automaticas y manuales en situaciones incidentales, por ejemplo, actuacidn de sistemas de se-
guridad, sistema de deteccién y extincién de incendios, sistema de comunicaciones, alarmas; situaciones
accidentales [que 52 comp|ernentan con los pm-cedimizntm del Plan de Emerge::cia}.

El Manual de Mantenimiento contiene todos los procedimientos necesarios para cumplir el progra-

ma 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 mi-

nimo en los niveles previstos por disefio, durante la vida Gtil de la instalacién. El programa de mante-

nimiento debe también detallar la organizacién que lo pone en practica y los requisitos de

calificacion del personal involucrade.

El Cédigo de précticas describe en detalle la implementacién del programa de proteccién radiols-

gica necesario para que una dada practica con materiales radiactivos o radiaciones ionizantes, se de-

sarrolle en forma segura desde el punto de vista radiclésico, tanto para la operacién nomal como

ante la eventual ocurrencia de incidentes operacionales.
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Este cédigo es e*;pecificn para cada instalacién, ¥ describe el control dosimétrico del personaL el
monitoreo de fuentes de radiaci{f:n, la delimitacién ¥ controles en zonas de acceso controladas, pro-
cedimientos para calibracién de equipos de seguridad radiolégica, procedimientos para el ingreso y
egreso de personal de zonas controladas, descontaminacién de objetos y superficies, etc.

El Manual de Capacitacion y Entrenamiento del personal incluye un programa que cubre los temas
necesarios para una adecuada comprensién de las bases tedrico-practicas ligadas a la operacién segu-
ra de la instalacién, con un nivel de exigencia acorde con la calificacién de cada integrante del plantel
(o sea, con la funcién a cubrir). Este manual debe contar también con un programa de reentrena-
miento periddico para ciertos puestos del organigrama de operacién. El programa debe también te-

ner en cuenta al personal de operacién que esté temporariamente separado de su trabajo habitual y
al que esté previsto que tome acciones en situaciones no rutinarias.

El Informe de Seguridad es un documento por el cual la Entidad Responsable debe demostrar el
grado de seguridad de la instalacién, utilizando un procedimiento apropiado. El métode de anélisis
de riesgos aplicado en centrales nucleares y en reactores de investigacién, es la metodologia més riguro-
sa disponible para evaluar ¢l grado de seguridad de su operacién.

Este informe debe incluir al menos:

¥ Una deﬁ:ripcién apmpiada del emplazamiento ¥ de su enterna.

v" La finalidad de la instalacién, donde se detallen los principios bésicos de sequridad que rigen el disefio,
la explotacién yfo el empleo experimental propuestos.

v Los sistemas de la instalacién, su finalidad, interfaces, instrumentacién, vigilancia, mantenimiento y modo
de actuacién en situaciones normales y en condiciones de accidente.

Ln programa de garantia de calidad scbre el disefia, construecidn, puesta en servicio y operacion.
Ln programa de experimenteos previstos, donde se examinen los aspectos de seguridad necesarics.
Un analisis de seguridad de la instalacién.

Las espzl:ificaciones técnicas para la operacion de |a instalaciéan.

El tratamiento previsto de los desechos radiactivos.

T W RS

Los aspectos de proteccién radiolégica asociados a la instalacién.

El Plan de Emergencias contempls la aplicacién de medidas para evitar y mitigar las posibles conse-
cuencias radiolégicas en situaciones accidentales. La envergadura y alcances del plan dependen de la
instalacién que se trate, pudiendo ser de carécter exclusivamente interno a la misma o por ejemplo,
puede abarcar varios kilémetros alrededor de una central nuclear.

El Plan debe contemplar tanto las acciones que debe tomar la Entidad Responsable, como aquellas
que por cuestiones de jurisdiccién pudiera ser necesario implementar con otras instituciones compe-
tentes tales como Defensa Civil, bomberos, hospitales, etc. Asimismo, el Plan debe contemplar as-
pectos logisticos tales como comunicaciones por distintas vias, evacuaciones y cortes de caminos.

El Plan de Emergencias debe prever ademés la realizacién periédica de simulacros de emergencias,
donde se evalia la capacidad operativa de respuesta de sectores intervinientes frente al accidente.
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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 operacién

de la instalacién. En términos generales esté compuesto por un manual de garantia de calidad, los
procedimientos, instrucciones y planes de ensayo y verificacién, donde se describe y controla la cali-
dad de las funciones asignadas a los distintos sectores pertenecientes a la instalacién.

LICENCIA DE OPERACION

La Licencia de Operacién, 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 evaluacién de la documentacién an-
teriormente mencionada y a los resultados de la fase final de dichas |::rrun:|:h9.5F se inicia una nueva eta-
pa de intensa interaccién con la Entidad ResponsaHe, cuyo cbjetiw:: es el otorgamiento de la
Licencia de Operacién. En consecuencia, se generan documentos de carécter regulatorio (pedidos
de informacién, recomendaciones y requerimientos]l, con el propésito de que la Entidad Responsa-
ble demuestre que la instalacién retine las condiciones necesarias para una operacién segura y que el
funcionamiento de la instalacién es acorde con los criterios establecidos en el disefio.

Esta licencia se otorga una vez que la documentacién, los estudios de detalle, y el resultado de las
pruebas prmperacinnale:s presentados por la Entidad Responsable, han sido evaluados satisfactoria-
mente mediante una evaluacién indepzndiente ¥ por medio de inspecciones efectuadas durante |3
construccién y puesta en marcha, verificindose el cumplimiento 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 indicé precedentemente, aspectos de garantia de calidad, procedimientos cons-
tructivos, previsiones para inspecciones y eventuales reparaciones, y procedimientos de operacién.
Ademés, dichas evaluaciones consideran la presentacién del plan de emergencia, el cual, de corres-
ponder, deberdn contener precisiones sobre la coordinacién con los organismos nacionales y provin-
ciales pertinentes.

LICENCIAMIENTO DEL PERSONAL DE
INSTALACIONES RELEVANTES

Las normas AR 0.11.1. Autorizaciones especificas del personal de instalaciones 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 Especili-
cas al personal destinado a ejercer funciones licenciables en Instalaciones Relevantes, y ademds estable-
cen los términos y las condiciones segin los cuales la Autoridad Regulatoria, previo anélisis e informe
de sus Consejos Asesores, otorgara dichos Certificados.

Se otorgan dos tipos de Documentos que implican certificaciones conceptualmente diferentes:
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¥ La Licencia Individual: Certificado de cardcter permanente que reconoce la capacidad técnico-cien-
tifica necesaria para ejercer una determinada funcién dentro del organigrama de operacién de un de-
terminado tipo de instalacién relevante.

v La Autorizacién Especifica: Certificado renovable que tiene una validez méxima de dos afos que ha-
bilita a una persona Licenciada a ejercer dicha funcién en una instalacién relevante particular.

Toda vez que la Entidad Responsable solicita una Autorizacién Especifica para su personal, envia a
la Autoridad Regulatoria la documentacién necesaria. El Consejo Asesor en el Licenciamiento de
Personal de Instalaciones Relevantes (CALPIR), asesora en la materia al Directorio, para lo cual
evalia 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 capa-
citacién y entrenamiento.

Las personas que deseen obtener una Licencia o una Autorizacién Especifica o que deseen renovar
una Awutorizacidn Especﬂica, deben cump|ir requisitos que se refieren a la capacitacién, experiencia
laboral, entrenamiento, reentrenamiento y aptitud psicofisica, que dependerén de la instalacién y del
nivel de la funcién. Estos requisitos se pueden resumir como sigue:

PIII uhtcncr una LiUGﬂCiI:

¥ Capacitacién

- Capacitacion bésica:
MNivel de educacién formal secundaria, terciaria o universitaria requerido para acceder a otras etapas
de capacitacién.

* (Capacitacién especializada:
Conocimientos técnico-cientificos caracteristicos de la actividad en el campo nudlear necesarios para
el adecuado desempefic de una determinada funcin licenciable.
La capacitacién especializada respondera a programas que cuenten con la conformidad de la ARN y
la aprobacién de examenes en los que tenga participacion dicha Autoridad.

¥ Experiencia laboral

-~ Experiencia laboral que pueda ser de relevancia para el comecto desempefio de la funcidn.

Para obtener o renovar una Autorizacién Especifica:

¥ Poseer una Licencia apropiada para la funcién.
v Capacitacién especifica:

- Conocimientos de seguridad radiolégica, de las caracteristicas y luncionamiento de la Instalacién, de

las responsabilidades del cargo a licenciar y de la Documentacion Mandatoria, con la extensién y pro-
fundidad necesarias para que el desempeiic del postulante contribuya 2 la operacién segura de la ins-
talacion.

La capacitacién especifica se obtendrd mediante |a realizacion de cursos sujetos a programas que cuen-
ten con la conformidad de la Autoridad Regulatoria y la aprobacion de examenes en los que tenga

participacién dicha Autoridad.

v"  Entrenamiento en la funcion:

* Desempenio, bajo la supervisién de personal licenciade, de la funcién para la cual se solicita Autoriza-
cién Especifica, en la misma instalacién u otra similar.
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v Reentrenamiento:

- Realizacién de cursos y evaluaciones periédicas, por el personal de operacién licenciado de una instala-
cién relevante, con el objeto de actualizar sus conocimientos y desamrollar aptitudes para encarar las situa-
ciones anormales que puedan producirse.

v" Aptitud psicofisica:

- Compatibilidad adecuada entre el perfil psicofisico necesario para desempefiar correctamente una fun-
cién licenciable determinada y el conjunto de condiciones psicofisicas del postulante.

Mota:
L s items licencia, capacitacin, entrenamients y aptitud psicofisica, sz han de cumplir para obtener una Autorizacion Especifica.

Los items reentrenamiente y aptitud pﬁicoﬁsi:a, se han de cumpli: para renovar una Autorizacion Espachica.

AUTORIZACIONES DE OPERACION
Y PERMISOS INDIVIDUALES DE
INSTALACIONES MENORES

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

Estas instalaciones requieren una Autorizacién de Operacién, que se otorga cuando la documenta-
cién presentada y las evaluaciones e inspecciones realizadas, permiten concluir que se satisfacen las
normas y requisitos minimos aplicables, y que la instalacién dispone del personal capacitado.

Asimismo, el licenciamiento comprende el establecimiento del alcance de la responsabilidad del titu-
lar de la Autorizacién de Operacién otorgada por la Autoridad Regulatoria, y de las relaciones que
deberdn establecerse a esos fines entre esta Gltima y el titular. Este dltimo debe designar a una perso-
na como Responsable, que en algunos casos, puede ser el mismo 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 opera-
cién para los casos en que asi se determine.

Si una institucién o individuo solicitan una Autorizacién de Operacién o un Permiso Individual
para el uso de radioisétopos o radiaciones ionizantes, deberdn presentar la documentacién nece-
saria para demostrar que cumplen los requisitos técnicos y administrativos establecidos por la nor-
mativa vigente.

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

Las Autarizaciones de Operacién y los Permisos Individuales son especificos en su naturaleza, y sélo
pueden ser utilizados en el marco de los radionucleidos, actividades, formas fisicas, energias, y de-
més condiciones particulares indicadas en los correspondientes Certificados.
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Las normas establecen limitaciones a la vigencia de las Autorizaciones de Operacién y de los Permi-
sos Individuales, que son otorgados con una validez de cinco afios, con excepcién de los usos en
gammagrafia industrial cuyos certificados se otorgan con una validez de tres afios.

El permiso especifico individual certifica la idoneidad para el uso de materiales radiactivos o de ra-
diaciones ionizantes, pero es de uso exclusivo institucional, es decir que una persona que haya obte-
nido permiso especifico solamente puede hacer uso del mismo en una institucién habilitada para el
mismo propdsito.

En el caso de las solicitudes de Autorizacién de Dperaci{f:n de instalaciones, se analizan las caracte-
risticas dlel emplazamiento y en particular las del lugar destinado al uso de radioisétopos, se verifica
que el diseio de los sistemas de seguridad radiclégica se ajuste a los requerimientos establecidos en
las normas, se analizan los planos para la construccién de las instalaciones y posteriormente se efectia
una inspeccién de habilitacién.

En esta inspeccién de habilitacién se verifica el cumplimiento de las condiciones de proteccién ra-
diolégica y seguridad para el uso propuesto de acuerdo a lo establecido por la normativa vigente y
seglin las condiciones particulares que surgen del anélisis del uso solicitado. Si cumple apropiada-
mente con los requisitos de seguridad radiclégica, el Consejo Asesor en Aplicaciones de Radioisé-
topos analiza los antecedentes ¥ recomienda el otorgamiento de la Awtorizacién.

A continuacién se describen los requerimientos necesarios para obtener autorizaciones de opera-

cién y permisos individuales correspondientes a las diferentes pricticas llevadas a cabo en las ins-
talaciones menores.

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
EN MEDICINA NUCLEAR

La instalacién debe contar, como minimo, con:

‘ Equipamiento l Instalacion l Dotacién de personal

Calibrador de dosis destinada a determinar

la actividad a ser administrada &l paciente.

Detector de radiaciones destinada a medir
las tasas de exposicidn a la rediacidn v las posibles
contaminaciones.

Brazo de captacién y centellégrafe lineal,

para la medicién in vive, con su escalimetro yo
espectrometro asociado para diagndsticos

con yoda 131,

Camara gamma o SPECT con sus sistemas de
computacion asaciadas

Eventualmente, un Tomégrafo por Emisién de
Positrones {P‘ET}

e T T LT T

e e

Se debe confinar el
mavimients de material
radiactivo a una zona del
servicio. En esta zona se
ubicarén ¢l cusrto caliente o
laboratonio active, & cuarte
de aplicacidn, el o los
cuartos de medicién, un
bafio y una sala de espera
para pacientes con material
radiactive incorporade.

Cada uno de los equipos
de medicitn in vive debe
ser instalado en un cuarto de

medicién independiente.

El Responsable serd
un profesional médico
con pemiso individual
especilico,

En general, entre el
persanal se incluyen
téonicos que trabajan
Eajo la supervisién del
responsable.

La administracion del
radiofimaco debe ser
ehectuada por, o en
presencia, de un médics
con permiso individual,
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Los médicos que desarrollen esta préctica deben cumplir los siguientes requisitos individuales:

Uso en diagnéstico

(Estudios centellogrificos en general, estudios dindmicos de lujos cardiovasculares, ete.)

I Experiencia minima !

"l médico debe haberse desempenado en foma
- continua durente por lo menos 3 afice en un -3
hfunuuu oficial en alguna de las ramas de la dinica

Formacion practica

Prictica clinica activa con un minime de 400 horas en un lapso
o menor de 20 semanas, y en un programa médico en el que se
sealicen estudios dinamicos y/o cinéticos, y centellografia, y en el
que se hayan reslizado estudios en no menos de 75 pacientes.

Los médicos especialistas en Medicina Nuclear pueden obtener, sin requisitos adicionales, su Per-

miso Individual para este propésito.
Uso en tratamiento

Heen
El médica debe cumplir con las condiciones exigidas para salicitar
 permiso para diagnésticn

Experiencia minima

- Para tratamiento de hipertiridisme o disfunciones cardiacas, el médico
i debe ser especialista en endocrinelogia o haberse desempefiada en
| Forma continua durante por ko mencs 3 afies n un servicio de esta
especialidad.

- Para tratamiento de carcinoma de tiroides, el médico debe ser
especidlista en endocrinclogia o haberse desempefiado en forma continua
 durante por lo menas 3 afios en un senvicio de esta especialidad.
- Anélogamente, para tratamiento de hemopatias y metdstasis dseas, el
M&dmo debe ser especialista en hematologia o haberse desempefiado en
foema continua durante por lo menos 3 afios en un senvicio de esta
- especialidad.

« Para tratamientos con estroncio 89, el médico debe poseer permiso
. para fdsfore 32 o poseer permiso individual para tratamiento con
| yode 131 5i el médico es radioterapeuta deberd acreditar ademés
: conocimientos tedricos schre manipulscion de fuentes no encapsuladas.
-

l Formacién practica ]

Practica activa en ¢l tratamiente y abservar
la evolucidn de un minimo de:

- Quince pacientes con hipertiroidismo o
dishunciones cardiacas en un lapso no mence

de 25 semanas v en un programa médico
on :l que e emplm: yﬂdﬂ1 31

- Cinco pacientes con carcinoma de tiraides
en un programa de trabajo en el que se
emplee vodal131.

= Ln minimo de 300 horas distribuidas
en aproximadamente 20 semanas comidas,
en &l que se emplee Fsforo 32 para e
tratamiente de hemaopatias y metdstasis
ézeas, en un minimo de 10 pacientes.

- Es necesario una prictica
con un minime de 10 padentes
tratados con estroncio B9,

USO DE TRAZADORES
RADIACTIVOS IN VITRO (RIA)

La instalacién debe contar con:

! Equipamiento ' Instalacion ‘ Dotacién de personal :

. Para emisores gamma se utiliza Se requiere un cuarte caliente
un contador de centelleo. exdusivo para el usa v

E depdsito de material radiactive

- Para emisares beta se usa un con acceso slo permitida a

contador de centellea personal autorizade por el
liquida. Respansable.

Un profesional, generalmente bioguimica, con
permiso indridual especifico actuard como
Rezponsable.

Entre ol personal se puede incluir un técnico que
trabaia bajo la supervision del Responsable.
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Los profesionales que desarrollen esta practica deben cumplir con:

' Experiencio minima ‘ Formacién préactica l

El prolesional, de la especialidad de Bioquimica, Cluimica, Ingenieria Practica activa en e empleo de

‘Quimica, Biologia, etc., debe tener adecusds formacién en ¢ manejo  radinisétopas in vitro en técnicas de L
de un laboratorio quimics; v debe certificar una préctica de laboratoric radicinmunoandlisis, con un minime de =
general de por lo menos un afo. © 100 horas distribuidas aproximadamente

en 10 semanas comprendiendo los
A fin de obtener la formacién tedrica necesaria en el manejo de  aspecios bécnicos € interpretativos del -
radicisttopas, debe aprobar un cursa reconocido. _"':- andlisis. il

Si el profesional posee permiso individual para el uso de trazadores radiactivos en seres humanos, esto
posibilitaré en forma automética la obtencién de su permiso para uso de trazadores radiactivos in vitro.

MARCACION DE MOLECULAS

La instalacién debe contar con:

‘ Equipamiento - Instalacién 'Mﬂﬁh de ma

Similar & los laboratories de Trabaje bajo campana de ~ Similar al caso de

rachicinmuncandlisis (R1A). extraccicn de gases debido & las radicinmunoandlisis.
actividades utilizadas, las que son

Campana de marcacidn con extraccién del orden de 10 veces mayores

forzada y filtros de carbdn activado en el que las utilizadas en RLA.

caso de uso de yodo 125,

DENSITOMETRIA GSEA

La instalacién debe contar con:

l Equipamiento ' Instalacién . ‘Dotacién de personal '

Densitémetro con fuente encapsulada de Cuante de medicién de uso Profesional médico con permisa
gadolinia 153 o yodo 125, euclusivo. ndmdua] especifico, coma
Responsable,

El requisito para obtener permiso individual para este propésito es poseer permiso para diagnéstico
en medicina nuclear.
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TELETERAPIA, BRAQUITERAPIA,
RADIOCOLOIDES ¥ APLICADORES BETA

Recinto blindado

‘ Caracteristicas del recinto blindado para teleterapia o braquiterapia _
Hl recinto donde se alojard el equipe A los efectos de verficar que esto s Para braquiterapia, se
de teleterapia o donde se realizard la cumple, para equipos de teleterapia, w2 requiere la presentacidn de

| prictica de braguiterapia, debe solicita un plano en escala de la planta del un planc de planta de las
cumplir ciertos requisitos de blindaje,  recinto de imadiacién, con los cortes instalaciones, indicando la
de modo que las dosis en el personal longitudinal y transversal (pasando por e posicién del depésito de
de operacién y el piblico en los ~ isocentro del equipo), mis una vista del material radiactive y de las
distintos locales, no superen los ~ nivel superior e infericr del mismeo y |2 salas de aplicacién e
limites de dasis establecidas v presentacién de la memaria de céleule de los internacién, junto con la
resulten en todos los casos tan bajas blindajes (espesores de los muros) del presentacian de la memoda
como razonablemente sea posible recinto, acordes con las caracteristicas del de célasle de blindajes de
conseguir. equipo a instalar. las salas de intemacién.

Equipamiento para Teleterapia

La instalacién debe contar con:

Eﬂpnmilnh: minimo para hlm‘ Caracteristicas ’

Equipo isocéntrico de alta energia &_hbmﬁﬂm&rﬂa&gmmﬁmﬂzdﬂxﬁuﬂa&
~ (Telecobaltoterapia, o acelerador lineal de fotones  minima inicial de (4500 i) 166,5 TBg, o un acelerador
o electiones)  lineal de electranes isacéntrico de 4 MV de potencial eléctrico
~ acelerador minimo.
Dosamch'o % Apto para el rango de energias y tasas de dosis utilizados, con

desviaciones miximas del 2% dentro de cada rango de energias,
b repetibilidad dentro del 1% del valor promedic, calibrade
L peniddicamente en un centro de referencia reconodido.

- Comeo accesorio, maniqui de agua o sélido.

Equipo simulador de tratamients. _g

Equipamiento para Braquiterapia
La instalacién debe contar con:

s —

Aplicadores intracavitarios de retrocarga. 2r s pacientes deben ser internados en salas especificamente
B * habilitadas.

En alguncs casos, equipos rematos de carga diferida. Se requiere un recinto blindado.

Detector de radiaciones.
€.

Dotacion de personal para teleterapio o braquiterapia

¥" El Responsable debe serun pmfﬂiﬂnd médico con permiso individual para el propésito especifico.

Profesionales médicos con permise 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 tra-
bajo de atencién de los pacientes.
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En el caso de braquiterapia, la aplicacién de las fuentes radiactivas en el paciente debe ser efectuada
por el profesional médico.

¥

v

Un profesional especialista en fisica de la radicterapia o un técnico en fisica de la radioterapia supervisa-
do por el citado especialista segiin corresponda, quién deberé entre otras tareas:

" Establecer los procedimientos de trabajo que debe seguir el personal auxiliar, supervisar el inventario,
transporte y almacenamiento de materiales radiactivos, colaborar con el médico radioterapeuta en la plani-
ficacién del tratamiento y asegurar que éste se administre exactamente en la forma prescripta.

En los servicios de radioterapia se recomienda la colaboracién del personal especialista en fisica de la ra-
dioterapia en cardcter permanente o periddico, segin el volumen de trabajo.

Técnicos operadores de radioterapia que posean la certificacién correspondiente, para operar los equi-

pos de teleterapia.

En los aceleradores lineales un especialista en Fisica de la radioterapia durante la operacién.

Las condiciones particulares para obtener permiso individual son:

| Uso especifico

Radiccoloides en
aplicaciones
intracavitarias.

Aplicaciones
intersticiales,

superficiales e

intracavitarias.

Equipes de

telegammaterapia.

Aplicadores de
radiacion beta.

Aceleradares
lineales, o
generadores de
radiacion de alta
energia.

Especialista en fisica
de la radicterapia.

Técnico en fisica de

la radioterapsa.

ﬂm&dmd@b@mwma‘- rachaterapia o haberse desemperiade en forma continua
durante por lo menos 3 afios en un servicio en el que se utilicen equipos convencionales de

Condiciones particulares

. 'hde?mlmpw ylo fuentes corpusculares o encapsuladas de material radiactiva. “

Participacion clinica activa en la aplicacién intracavitaria de coloides de fésforo 32 u oo 198
en un minimo de 10 tratamientos de tumores de préstata, o como paliative de las recidivas de

tumeres de distinta etickogia.

El médico debe ser especialista en Radioterapia o haberse desempefiade en forma continua
durante por lo menos 3 afios en un servicio en el que se utilicen equipos convencionalesde
telegammaterapia yo fuentes compusculares o encapsuladas de material radiactive
Participacién dinica activa en un minimo de 30 tratamientos mediante la aplicacién de alguno
e los tipos de fuentes mencionadas.
Para aplicaciones intersticizles esterectéxicas con la finalidad de lisis cerebral, ¢l médico debe ser
especialista en Meurocinugia,

Ser médico especialista en Radioterapia o haberse desempefiado en forma continua durante al
menos 3 anos en un servicio oficial de la zspu:llhdld
*f’hhapaam clinica activa en el tratamiento de un minimo de 50 pacientes en un lapso no

 mencr a & meses,

En los tratamiento mediante radiacién beta, de lesiones superficiales de piel u oculares, e
médico puede ser espedialista en Dermatologia wo en Oltalmologia con oxperiencia suficente
en efectos de las radiaciones en los drganos bajo tratamiento, o haberse desempefiado en forma
. continua durante por lo menos 3 afios en un servicio en el que se efectiien tales trataméentos.

* Participacian clinica sctiva en ¢l trstamiento de lesiones supericisles, con radiacién beta o rayos
x blandas, en un minimo de 20 pacientes.

Ser médice especialista en Radioterapia o habere desempefiado en forma continua durante al
m3mmunmmoﬁm|d€hﬁm|dﬂd

activa en la indicecidn, planificacién, ejecucién del tratamiento y evaluacion y
' seguimienta de un minime de 100 pacientes durante un lapso minimo de 2 afios para técnicas
similares a las factibles de efectuar mediante la autorizacién solicitada. Uno de los 2 anios de
prictica puede ser realizado simulténeamente con las précticas para telegammaterapia.

El profesional debe poseer titulo universitario nacional, pudiéndese tratar de Licenciado o
en Fisica, Ingeniera o un titule equivalente en camreras completas de Ciencias Exactas
con la radiaterapia.
formacitn tedrica la obtiene con la aprobacidn de un curso reconocido, v la formacién
prkhﬂmteeﬂ realizar uma prictica hospitalaria cumpliendo tareas de la espedialidad
E::itzpnriumﬂmsunamarnmdzﬂﬂhurﬁmmﬂamunmm a tales

El técnica debe poseer tituls secundario.

La formacién tedrica la obtiene con la aprobacién de un curso reconocdide, y la formacian
 prictica consiste en realizar una prictica hospitalaria cumpliendo tareas de la especialidad )

durante por lo menos un afio 2 razén de 20 horas semanales. ]
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INVESTIGACION ANIMAL O VEGETAL

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

nes de investigacién.

Los requerimientos de capacitacién y formacién préctica son similares a los de técnicas in vitro. En
particular, para el caso de investigacion animal, la formacion practica se refiere al empleo de radioiso-
topos en animales de experimentacién comprendiendo los aspectos de célculos de actividades, ma-
nipulacién de muestras biolégicas, mediciones de muestras radiactivas y criterio de eliminacién de

desechos radiactivos.

MEDIDORES INDUSTRIALES
¥ PERFILAJE DE POZOS PETROLIFEROS

El solicitante debe designar a un Responsable y debe entregar a la Autoridad Regulatoria documen-
tacion técnica referente al lugar de emplazamiento del medidor, montaje del mismo, sefializacién del lu-
gar, caracteristicas del equipo y de la fuente radliactiva.

En el caso fuentes encapsuladas para perfilaje de pozos petrolifercs, la instalacion debe ademas po-
SEEr Un depésitu SEQUIo pard el almacenamiento de las Fuentes, las que deben guan:lars«e 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 cumpliendo 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 continuacién:

i Tema ! Descripcion j

Equipe medidar Licencia de fabricacién o documentacidn técnica suficiente para evaluar los aspectas de
seguridad radicldgica del equips.
Curvas de isodosis o de tasas de desis o tasss de exposicién en puntos relevantes de su
enkarng.

Fuente radiactiva Licencia de fabricacin, o documentacidn técnica suficiente para evaluar los aspectos de
seguridad radiclégica de la fuente.
Certificado emitide por el fabricante indicando marca, medels, nimere de serie, radicisétope,
actividad y fecha de medician, resultades v fecha del ensayo de estanqueidad.
Si comesponde, certificacién otargada por autoridad competente, del disefio de la fuente como
“Forma especiar".

Oitra infarmacion Mantaje e instalacién del equipo, criterios de proteccién radicldgica utilizades, sefalizacian,
Blindajes, procedimientos de trabajo v de emergencia.

1 EEF e i e ———— e
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Para obtener permiso individual en el ejercicio de esta préctica es necesario reunir al menos las si-
guientes condiciones:

‘ . ‘ minim l Fm , : . ’

{05 individucs deben poseer como minimo un Gtulo de nivel Dieben acreditar que han desamellads, o estan

secundario o formacién equivalente, v deben aprobar un examen  comenzando 2 desarollar, una prictica continua en el
sobre temas de prateccidn radioléeica y procedimientos de drea de trabajo en el que se aplicarin los radioisttopos
trabajo, aplicables a este tipo de medidares. para bos que se solicita permise de wso. E

GAMMAGRAFIA INDUSTRIAL

Los requerimientos més importantes para estas instalaciones son los siguientes:

I Equipamiento minimo . Instalacion . Dotacion de pemml]

Proyectores v accesorios,  Para instalaciones shiertas, bos operadores B Responsable debe poseer
contenedares de transporte, deben delimitar el irea de operacidn . pemiso individual especifico.
colimadores y blindajes apropiadas mediante bameras fisicas que pemmitan
para una aperacién segura, preveni ¢l acoeso inadvertido de personas e Mingin operador puede operar
~ la misma v limitar las diosis individuales.  miés de un equipe
Medidores portitiles de radiacién Mientras no estén en uso, los equipos y las simultdneamente. Deben
cuantitativos, medidores con alarma  fuentes deben guardarse en ¢ depésito intervenir en la operacién de
Bcbvichiles de lectura difericls = minimo, una de ellas autorizsds
integradores de lectura directa. B Piss instalaciones cerradas, el recinto de . pam este propdsito. i
~ imadiacién y depésito debe cumphic . X
Para instalaciones cerradas, debe requisitos apropiados de blindaje  E personal de operacidn debe

disponerse de un exposimetre fija sequridad. El comanda de los equipes debe  mantener vigilancia visual directa %
en el interior del recinto, asociado efectuarse desde el exterior del recinto, y los  sobee e drea de operacién, para
a una alarma luminica y otra sistemas de sequridad deben estar sujetos a detectar en foma inmediata

aclistica en caca acceso al recinte, un programa de inspeccidn y mantenimiento, culepier scceso no autorizedo,

Los requerimientos minimas para obtener permiso individual en gammagralia industrial son:

‘ Experiencia minima . Formacion practica .

v 3

Estudies sevundanos completes o farmacidn equivalente. - BExperiencia prictica no menor a 1 afio,
con un tiempo minimo de 400 horas en 1

.ﬁpmbad&idzunmmtz&im-ptédimummdﬂu,dzmmmd& ﬁ&m'}udzmipmyﬁmntm \

55 haras de duracidn, sobre temas de radiactividad, interaccién de la  encapsuladas de gammagrafia, bajola |

tachiacicn con la materia, deteccidn de las radiaciones, efectos biolSgicos de }I:} supervisidn de un preceptor con permise.
hMMH.Mrﬂoﬁgmym&mgMIaﬂfm. "

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
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las tareas que le sean asignadas a la persona en condiciones operacionales normales, sino también,

durante las tareas que deba realizar ante una eventual situacién accidental.

Para renovar su permiso, ¢l titular debe aprobar nuevamente un examen de aptitud psicofisica, debe
aprobar un curso reconocido de actualizacion de conocimientos, y debe acreditar que ha estado ac-

tivo en la préctica durante los 6 meses previos a la renovacién.

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 MBq de yodo 131, o centenares de

GBq de hidrégeno 3, etc.).

Las instalaciones deben tener un depésito apropiado de acceso restringido, el que en algunos casos
puede servir ademés como depésito de fuentes encapsuladas que se utilicen en la instalacién.

El Responsable debe mantener un registro actualizado del inventario de material radiactivo en la ins-
talacion, y debe vigilar especialmente el cumplimiento de los procedimientos de manipulacién de di-

cho material.

Los requerimientos individuales para el ejercicio de esta practica son:

E Experiencia minima ' Formacion practica i

Les individuos deben poseer como minime un Gitule terciada en especialidades afines Préctica con trazadoves, o

a este tema o formacién equivalente; deben acediter conacimientss en manipulacian experiencia previa en tareas afines
de fuentes no encapsuladas; v deben aprobar un examen sobre temas de proteccidn de metodologia aplicaciones de
radicligica v procedimientes de trabajo, aplicables a este tipo de usos, fuentes no encapsuladas.

FABRICACION DE FUENTES
ENCAPSULADAS

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

E'Equipumiintu minimo I Instalacion . Dotacién de personal '

Instrumental de calibracién de Debe tener acceso El Respansable debe ser un profesional de una especialidad afin
actividades, equipos para cantrolsda, con la préctica, o con formacién equivalente, con permisa

manitorzje de dosis v de Celda blindada y indiidual especifico.

contaminacién, etc. estanca, con sisbema Para las instalaciones de mayor envergadura, debe haber

de ventilacian con operadares de celdas blindadas y un oficial de radicprateccién,
filtros absolutos para tados deben poseer permisos individuales especificos,
particulas, sistemas de En tedos los casos, el resto del personal téenico debe estar
telemanipulacién. adecuadamente entrenade v supendsado.

= . o T =
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FRACCIONAMIENTO DE
FUENTES NO ENCAPSULADAS

El fraccionamiento de radioisétopos de periodo corto se realiza semanalmente de acuerdo a las nece-
sidades de los centros asistenciales autorizados para su uso médico, quiénes posteriormente fraccionan
nuevamente las actividades necesarias para los estudios o las terapias individuales planificados.

Entre los radioisétopos més comunes se pueden citar tecnecio 99m, yodo 131, yodo 125, talio
201, galio 67, indio 111, xenén 133, fésforo 32, etc., los que se utilizan fundamentalmente en
diagnéstico, a excepcién de yodo 131 y fésforo 32 que se utilizan para terapia.

En particular, el radioisétope de mayor uso en diagnéstico médico es el tecnecio 99m. Eﬁte puede
utilizarse como tal o como marcador, en este (ltimo caso se puede ligar a un producto quimice no ra-
diactivo (portador) y de este modo llevarlo a una forma adecuada para que se acumule en el 6rgano
bajo estudio.

El fraccionamiento de yodo 131 pars su uso en medicina y en industria, requiere instalaciones més
complejas que para la manipulacién de molibdeno 99 / tecnecio 99m, tanto por las energias com-
parativas mds 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:

}quipumimm minln’ Instalacién ‘ Dotacién de personal .

Campanz de extraccién de Debe tener accese contralada. En Bl Responsable debe ser un profesional de una

gases, mesadas de facil los casos més complejos, las especialidad quimica o bioquimica afin con la matesia, ¥
limpieza, instrumental de instalaciones dividen sus tareas con permiso individual especifico.
calibracién de actividades, enkre varios recintos, uno de los
equipos para monitoraje de cuales debe poseer celdas Para las instalaciones mayarss, debe haber operadores de
dosis v de contaminacién, estancas con sistema de celdas que deben poseer permisos indridusles especilicas.
ete. ventilacién con filtro abschuto

carbén activade, sisternas de En todos los casos el resto del personal técnico debe

telemanipulecicn a distancia, etc. estar adecusdamente entrenado y supenvizado.

i s T ——

o ——
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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 fraccio-
namiento, deben poseer documentacién similar (pero de menor complejidad) a la documentacién
mandatoria de las instalaciones relevantes. Tal es el caso del Cédigo de Pricticas, el Informe de Se-
guridad, el Manual de Mantenimiento, etc.

IMPORTACION DE
FUENTES RADIACTIVAS

Las empresas importadoras deben poseer una Autorizacién de Operacién especifica para los radioi-
sotopos v las actividades méximas que pueden importar. La importacién de cada embarque de mate-
rial radiactivo, debe ser expresamente autorizada por la ARN mediante un certificado ad hoc, de



70 - CAPITULO 2 - SISTEMA REGULATORIO ARGENTINO

acuerdo a lo que se ha establecido con la Administracién Nacional de Aduanas (Resolucién ANA
N® 2400/96 del 15/7/96).

Las empresas importadaras deben llevar registros del material radiactivo ingresado al pafs, sélo pue-
den comercializar dicho material a usuarios autorizados por la ARN, y deben entregar a los compra-
dores la documentacién 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 mismas
han sido fabricadas de acuerdo a normas internacionalmente aceptadas, que las fuentes han supera-

do los ensayos de estanqueidad que correspondan, y que las actividades han sido adecuadamente

calibradas.

Los materiales radiactivos que ingresan al pais deben curnp|ir con las normas que reguian su transporte se-
quro (Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos), y el importaclor debe proporcionar
ala ARM la documentacién necesaria para verificar el tipo, modelo y caracteristicas del bulto en el gue se
transportan dichos materiales.

La Comision Nacional de Energia Atémica (CNEA) produce en Argentina yode 131 y molibdenc 99
/ tecnecio 99m para uso en medicina. Se producen en el pais, ademés, fuentes encapsuladas para los
equipos de telecobaltoterapia (cobalto 60) y fuentes encapsuladas para gammagrafia industrial (iridio
199). El resto de las fuentes radiactivas encapsuladas para usos industriales o médicos y de los radiciss-
topos utilizades en medicina nuclear y radicinmunoanalisis se importan desde diferentes origenes.

Los requerimientos para la importacién de fuentes radiactivas son:

ir-Equip-nmientn minimo i Instalacién “ Dotacién de personal 5

Mo posee requerimientos Depésite sdecuadamente sefalizade, de El Responsable debe tener una

especificas acceso restringido, v para casos de fuentes formacidn minima de nivel secundanio,
encapsuladas de forma gaseosa, pueden y debe poseer su permisa individual
requerirse sistemas de ventilacién apropiadas. especifico.

TRANSPORTE DE
MATERIALES RADIACTIVOS

El transporte de materiales radiactivos estd regulado con criterios de seguridad mucho mas restrictivos
que los aplicados a los materiales peligrosos convencionales (explosivos, téxicos, corrosivos, infla-
mables, etc.), la mayoria de los cuales presentan riesgos més severas que los radiactivos.

Desde hace aproximadamente 45 afios se transporta material radiactivo a través del mundo sin que
debido a dicho transporte se hayan producido consecuencias radiolégicas de importancia en los tra-
bajadores y el piiblico en general. Ello se ha debido a que gracias a los estrictos requisitos de las nor-
mas aplicables se ha alcanzado un altisimo nivel de seguridad en esa actividad.
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NORMAS ¥ REGLAMENTOS

En Avrgentina, 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 169/93. Por el Decreto N® 1540/94, se transki-
rieron desde el 1° de enero de 1995 al Ente Nacional Regulador Nuclear las funciones fiscalizado-
ras entre las que se hallan la verificacién del mmp{imiento con dicho reglamento, cuyo Directorio
mediante Resolucién N° 60/95 aprueba la norma AR 10.16.1. Transporte de materiales radiacti-
vos que ratifica el cumplimiento con el Reglamento del OIEA.. Actualmente por la Ley Nacional de
la Actividad Muclear N® 24.804 y el Decreto N° 358 del Poder Ejecutivo MNacional a partir del
23 de abril de 1997 las funciones mencionadas se han transferido a la Autoridad Regulatoria Nu-
clear (ARN) argentina. Cabe aclarar que la rama regulatoria de la CNEA, en 1977, adopté for-
malmente el Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos del OIEA y que, con
anterioridad, las Normas Bsicas de Seguridad Radiclégica y Muclear del afio 1966 contemplaban
el transporte de materiales radiactivos.

Existen, ademds, reglamentaciones nacionales e intemacionales que regulan el transporte de materiales
peligrosos por via temestre, aérea y acuética y que, en lo relativo a los materiales radiactivos, coinciden
con el Reglamento del OIEA. Para el transporte por carretera y ferrocanil se aplican el “Reglamento
Macional de Transito y Transporte”, Decreto N® 692/92, la Ley de Transito N® 24.449, reglamen-
tada por el Decreto N° 779/95, la Resolucion N°® 195/97 sobre normas técnicas para el transpor-
te de mercancias peligrosas por carretera y demds reglamentaciones establecidas por la Secretaria de
Obras Piblicas y Transporte, dependiente del Ministerio de Economia y Olbras y Servicios Pabli-
cos de la Nacién. Para el transporte maritimo, fluvial y aéreo, la Repiblica Argentina, al igual que la
mayor parte de los paises, ha adoptado las reglamentaciones de la Organizacién Maritima Interna-
cional (en inglés, IMO), de la Organizacién de Awviacién Civil Internacional (en inglés, ICAQ) y
de la Asociacién del Transporte Aéreo Intemacional (en inglés, |ATA).

Fundamento del
Reglamento del OIEA

Los criterios de seguridad reflejados en el “Reglamento para el transporte seguro de materiales ra-
diactivos” del Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) y sus documentos anexos, tie-
nen el consenso de todas las organizaciones internacionales, regionales y nacionales dedicadas a
regular el transporte terestre, aéreo, fluvial y maritimo de materiales peligrosos.

El Reglamento del OIEA provee un adecuado nivel de seguridad a las personas, a los bienes y al
medio ambiente durante el transporte normal de material radiactivo, asi como en caso de eventua-
les accidentes. Para alcanzar el nivel de seguridad deseado requiere, fundamentalmente, que el
bulto a transportar posea la seguridad intrinseca necesaria, (también denominada seguridad por
disefia), minimizando asf los requisitos operativos y administrativos pertinentes. Cabe aclarar que
por bulto se entiende el embalaje conjuntamente con su contenido radiactivo, tal como se presen-

ta para el transporte.
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Para proteger a los trabajadores y al piblico 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 con-

taminacién transitoria en la superficie extemna de estos.

Respecto a la proteccién contra eventuales accidentes, la filosofia del Reglamento del OIEA es:
cuanto mayor es el contenido radiactivo autorizado a transportarse en un bulto, mayor es la capaci-
dad resistente del embalaje frente a condiciones accidentales.

Dicha filosofia se refleja en requisitos constituides por los criterios de aceptacion de los resultados de
ensayos mecanicos, térmicos e hidraulicos que demuestran la aptitud que tienen los bultos para so-
portar el maltrato habitual durante el transporte normal y las posibles situaciones accidentales seve-
ras. El Eeg|arnentu del OIEA conttmp|a cuatro tipos de ’c:u|t¢5, que en orden creciente de
capacidad resistente asi como sus caracteristicas principales, se indican en la siguiente tabla.

Tipos de bultos para el transporte de material radiactive
R —

I Tipo . Caracteristicas '

Exceptuada Cantidad de actividad muy limitada. Exento de la mayoria de los requisitos de disefio y uso del
Reglamento del OIEA.

Industrial Contiene sustancias de baja actividad especifica (BAE), y obijetes contaminacios en la superficie
(OCS).
Pequisitos del Reglamento del OIEA relativos al maltrato nomal durante el transporte.
En accidentes destructivos, debido a su contenide no se espera que de ellos deriven consecuencias
radiclégicas significativas.

Tipo A Cantidsd de actividad limitada.
Requisitos y ensayos encaminados a demostrar que se mantengan integros cuando se los somete al
tipa de maltrato considerado normal durante e transporte.
En sccidentes destructivos, no se espera que de ellos desiven consecuencias radiclégicas significativas,

Tipo B Contiene cantidades importantes de material radiactive (el que comesponda a la capacidad de cada
medelo, segiin su disefia).
Requisitos y ensayos encaminades a demostrar que s¢ mantengan integros cuando se bos somete a
ensayos que simulan accidentes durante el transporte.
En accidentes severos, impactos e incendios, se garantiza un adecuado nivel de sequridad del bubto.

e

TRANSPORTE DE
MATERIALES RADIACTIVOS
EN ARGENTINA

Se estima que hay un total de 10 000 expediciones anusles en promedio de materiales radiactivos
en la Argentina, de las cuales 522 estan relacionadas con el ciclo de combustible nuclear y 9450
comesponden a materiales radiactivos utilizados en investigacién, industria y medicina. Ver en la Ta-
bla adjunta la magnitud y caracteristicas principales de tales expediciones.

En las expediciones relacionadas con el ciclo de combustible nuclear, el transporte se limita, practi-
camente, a minerales y concentrados de uranio (yellow cake), éxidos de uranio (UO, y U;O4),
elementos combustibles nuevos para las centrales nucleares y algunos residuos de baja actividad. Es-
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tas expediciones son transportadas por carretera, en bultos industriales para materiales de baja activi-
dad especifica.

I e ]

Transporte anual promedio de muhrinlos mﬂiaﬂhos en Argentina

Expediciones Cantidad
de materiales = por bulto
165 t de concentrados de Inustrial 150 kg 50
wranic natural (tambores)
190 tde polvo de U,  Indlustial 900 kg 0 4
(tambores)
I::"I;n;id“ de Elementcs combustibles Indlustrial 15 elementes combustibles 19 '
% U nuevos para la CHA, | con 2300 kg de uranio natusal J
nuclear 1
Elementcs combustibles Industrial 36 elementos combustibles 10 i
nuevos para la CHE con 720 kg de uranio natural
Residucs radiactives de baje Inedustrial 200 kg 410
nivel de la CHA L, la CTHE (tambares)
y & Centre Fabdl Cérdoba
LF, & elementss Tipo A para Wariakle Clcasionalmente
combustibles sin imadiar para sustancias
reactares de investigacidn fisionakles
Radicférmacos Tipa A Orden de 102 TBq 2400
I:'ladi g Cipsulas selladas de Tipa B Variable desde 550 4
industria e cobalte 60 ¢ indio 192 424100 TBg
investigacion
Residuas radiactivos de bajo Exceptuado Wariable 500
nivel v aparatos con o
pequerias fuentes Industrial

En envios relacionados con la medicina, una gran variedad de productos destinados al diagnéstico y
tratamiento de pacientes son transportades 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 utilizades en la industria y en tele-
gammaterapia estd constituida por fuentes encapsuladas de muy variada actividad. Dichas fuentes,
clasificadas por el Reglamento del OIEA como material radiactivo en forma especial, contienen entre
los radicisétopos més significativos: iridio 192, cesio 137 v cobalto 60. El transporte de tales ma-
teriales se lleva a cabo, fundamentalmente, en bultos del Tipo B por via temestre.

Los desechos radiactivos de baja actividad estin constituidos principalmente por guantes, ropa de
protecci6n, envases vacios y bolsas de plastico provenientes de diversas instalaciones, laborato-
rios y centros médicos. Dichos desechos son de muy baja actividad especifica y el Reglamento del
OIEA no preseribe requisitos severos para el disefio de su embalaje. Habitualmente se los trans-
porta por via terrestre, en recipientes metélicos que cumplen los requisitos establecidos para bul-
tos industriales.
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APROBACION DE BULTOS,
MATERIALES RADIACTIVOS Y EXPEDICIONES

La autoridad regulatoria verifica el cumplimiento con los requisitos del Reglamento del OIEA y
aprueba los modelos de bultos del Tipo B, de bultos que transportan sustancias fisionables y de ma-
teriales radiactivos en forma especial (fuentes encapsuladas), ciertas expediciones, y los transportes
nor arreglos especiales, mediante la emisién de un “Certificado de Aprobacién de la Autoridad
Competente”.

Aprobacion de bultos

El proceso de verificacién del cumplimiento y aprobacién implica una interaccién continua entre el
solicitante y la autoridad regulatoria. El solicitante debe presentar el disefio, las técnicas analiticas
utilizadas para el céleulo, los ensayos propuestos y los métodos para evaluar los criterios de acep-
tacion de los resultados de dichos ensayos. La autoridad regulatoria, por su parte, lleva a cabo
una evaluacién independiente, realiza inspecciones durante el disefio y la fabricacién, hace un segui-
miento 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 final-
mente la documentacién necesaria para el uso seguro de cada bu|t0, consistente en: manual de
operacién, manual de inspeccién 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 efectiien una verificacién independiente del disefio. Los
servicios de consultoras se han obtenido a través de convenios o contratos con organismos preferen-

temente 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 documentacién
presentada y de las pruebas preoperacionales, la ARN emite, si corresponde, un Certificado de

Aprobacian.

Otras autorizaciones

Cuando no se puede cumplir con todos los requerimientos establecidos por el Reglamento del
QIEA, el mismo requiere que el transporte se efectie en virtud de arreglos especiales. En esos ca-
sos, la Autoridad Regulatoria establece requisitos de indole operativa, denominadas medidas alter-
nativas, de manera que se garantice un grado gfr:ba| de seguridad durante el transporte v el
almacenamiento en trénsito, equivalente -como minimo- al que se alcanzaria si se cumpliera con to-

dos los requisitos reglamentarios.

Los casos que més frecuentemente obligan a recurrir a transportes por arreglos especiales son aque-
llos en los cuales el remitente debe transportar un determinado material radiactive y no posee un mo-
delo de bulto aprobado por autoridad competente, para ese material, o el certificado que lo ampara
ha sido otorgado en virtud de ediciones anteriores del Reglamento del OIEA..
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Bulto del tipe B(U)

para transporte de cobalte 60,
denominade GURI 01.

(Disefio y fabricacion INVAP SE).

Para esas ocasiones, se toman medidas
alternativas que contemplan el aumen-
to de la aptitud funcional del bulto
(por ejemph:r, transpurténdo|o dentro
de un segundo embalaje, dentro de
un gran contenedor o en un vehiculo
cerrado) v se aplican medidas opera-
tivas para disminuir la probabilidad
de accidentes, como por ejemplo,

limitar la velocidad de circulacién

del vehiculo o acompafiar el trans-

porte con un vehiculo escolta.

Para los casos que el Reglamento
del OIEA requiere aprobacién
multilateral (aprobacién de las au-
toridades competentes de los
paises a través de los cuales o al
cual se dirige una expedicién de
material radiactive), la ARN re-
glamenté mediante la Resolucién
del Directorio N° 55{‘;‘6 del
24 de mayo de 1996 dicha
aprobacién multilateral median-
te 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 resclucién prohibe 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 previa-
mente el correspondiente Certificado de Validez.

Bultos que no requieren
aprobacion

En aquellos casos en que no se requiere aprobacién de la Autoridad Regulatoria pero si el cumpli-
miento con los requisitos aplicables del Reglamento del OIEA, la ARN verifica la observancia de
los mismos mediante inspecciones regulatorias. Durante dichas inspecciones la ARM verifica el cum-
plimiento con requisitos de disefio, operativos u administratives. Ello implica que, por ejemplo en
caso de bultos del Tipe A o Industriales, la ARN esté presente durante el desarrollo de los ensayos
requeridas por el Reglamento del OIEA.
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REGIMEN DE TASAS POR
LICENCIAMIENTO E INSPECCION

El articulo 26 de la Ley Nacional de Actividad Nuclear N° 24.804 determina que la ARN debe
dictar el correspondiente “Régimen de Tasa por Licenciamiento e Inspeccién” para aquellas perso-
nas fisicas o juridicas que soliciten el otorgamiento o sean titulares de licencias, autorizaciones de
operacién, autorizaciones especificas y permisos individuales, como asi también aquéllas que solici-
ten el otorgamiento o sean titulares de certificados de aprobacion del transporte de material radiacti-
vo emitidos por la Autoridad Regulatoria Nuclear.

La tasa por licenciamiento e inspeccién se aplica por el accionar regulatorio relacionado con:

Instalaciones relevantes

La emisién de la Licencia de Construccién.

La emisién de la Licencia de Operacion.

La operacian de la instalacién.

La modificacién de las Licencias de Construccién y de Operacién.
La emisién de la Licencia Individual.

La emisién de la Autorizacién Especifica.

La emisién de la Licencia de Retiro de Servicio.

Instalaciones menares y otras instalaciones y practicas autorizadas
La emisién o renovacién de la Autorizacion de Operacién.

La operacion de la instalacian.

La modificacién de la Autorizacién de Operacién.

La emisién & renovacian del Permiso Individual.

4 % A R T R N

La supervisién de trasvases de fuentes de radiacisn.

Transporte de material radiactivo

¥ La emisién o revisién del Certificado de i‘\pmbacic’:n del Transporte de matenial radiactive por F\rregh}
Especial.

v La emisién o revisién del Certificado de Aprobacién del Disefio de material radiactivo en Forma Especial.

La emisién o revisién del Certificado de Aprobacién del Disefio de Bulto para transporte de mate-
rial radiactivo.

v La verilicacién del cumplimiente de la reglamentacian de transporte de material radiactive.

El régimen de tasas actualmente vigente se halla puHicado en el Boletin ARN 20-97 Y En el Boletin
Oficial N® 28.729 del dia 12 de setiembre de 1997.
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DOCUMENTOS
REGULATORIOS EMITIDOS

En las Figuras 1 y 2 se puede observar la distribucién de permisos institucionales e individuales vi-
gentes respectivamente, en las diferentes précticas médicas e industriales.

Figura 1
Permisos institucionales vigentes

9,0% Teleterapia Total de permisos vigentes
1400

3,0% Braguiterapia
26,8%
18,8% Medicina nuclear Investigacién,

docencia y otros

2,8% Gammagrakia

25,0% Radisinmunoandlisis 14,6%

Aplicaciones industriales

Figura 2
Permisos individuales vigentes

8,3% Teleterapia Total de permisos vigentes |
2430
4,5% Braguiterapia
14,5% Medicina nuclear 26,6%
Investigacian,

docencia v otros

6,3% Gammagrafia

15,7%

Aplicaciones industriales

24,1% Radicinmunoanélisis

Las licencias, autorizaciones y requerimientos emitidos durante 1997 se indican en las secciones si-

guientes.
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LICENCIAS Y AUTORIZACIONES
ESPECIFICAS INDIVIDUALES

La ARN otorgé durante 1997 en total 28 licencias individuales de las cuales 4 correspondieron a
personal de centrales nucleares y 24 a personal de instalaciones radiactivas relevantes.

La ARN otorgé en el curso del afio 193 autorizaciones especificas individuales distribuidas de la si-
quiente forma: 89 correspondieron a personal de centrales nucleares, 43 a personal de reactores de

investigacion y conjuntos criticos y 68 al personal de instalaciones radiactivas relevantes.

Se emitieron 284 permisos individuales nuevos, otorgados por primera vez, de los cuales 143 co-
respondieron a profesionales que trabajan con aplicaciones médicas de las radiaciones ionizantes,
106 en aplicaciones industriales, 26 en investigacién y docencia utilizando material radiactivo y 9

para importacion, exportacién, fraccionamiento y venta de material radiactivo.

AUTORIZACIONES DE OPERACION
DE INSTALACIONES

La ARN otorgd, durante 1997, 133 autorizaciones de operacién extendidas por primera vez de
las cuales 72 correspondieron a instalaciones médicas, 47 a instalaciones industriales, 8 a institucio-
nes de investigacién y docencia y 6 a empresas dedicadas a la importacién, exportacién, fracciona-
miento y venta de material radiactivo.

Asimismo se extendieron 240 renovaciones o medificaciones de autorizaciones de operacién de las
cuales 163 en instalaciones médicas, 65 en aplicaciones industriales, 9 en investigacién y docencia
utilizando material radiactivo v 3 para importacién, exportacién, fraccionamiento y venta de material
radiactivo.

CERTIFICADDO PARA EL TRANSPORTE DE
MATERIALES RADIACTIVOS

La ARN otorgd 16 certificados de aprobacién para transporte de material radiactive durante
1997.

REGIMEN DE
SANCIONES Y MULTAS

Adicionalmente a la facultad de suspender o cancelar las licencias, autorizaciones o permisos otorga-

dos, la ARN puede aplicar un régimen regulatoric de multas para los casos de infraccién a la regla-
mentacion vigente.

Sin embargo, el sistema regulatorio no debe basar su fluncicnamiento regular en tal régimen. En efec-

to, si el sistema es realmente efectivo y si las entidades responsables ejercen plenamente sus respon-
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sabilidades, 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 regulatoria no formal de la ARN es concientizar a las Entidades Respon-
sables y a los Responsables Primarios de su responsabilidad por la seg_uridad, para que cada vez ha-
gan mas suya la cultura de la seguridad.

Para las instalaciones relevantes pertenecientes a la CNEA ya la empresa NASJ‘"’L, el régimen actual
sélo permite ap|ir:ar sanciones de indole administrativa. En cambio, para los poseedores de licencias,
autorizaciones o permisos vinculados al uso de fuentes de radiacién en practicas médicas, industria-
les, de investigacidn o ensefianza externas a ambas organizaciones, la ARM ests legalmente facultado
para poder aplicar también sanciones econémicas (Ley N® 24,804, articulo 16, inciso a)).





