RESOLUCION 90874 DE 2014
(agosto 11)

Diario Oficial No. 49.241 de 12 de agosto de 2014

Ministerio de Minas y Energia

por medio de la cual se establecen los requisitos y procedimientos para la expedicion de
autorizaciones para el empleo de fuentes radiactivas y de las inspecciones de las instalaciones
radiactivas.

El Ministro de Minas y Energia, en uso de las facultades legales y en especial las dispuestas en la
Ley 489 de 1998, el Decreto nimero 381 de 2012 y el Decreto ntimero 1617 de 2013,

CONSIDERANDO:

Que el Decreto nimero 381 de 2012, por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Minas y
Energia, en el articulo 2° numeral 12 establece que es funcion del Ministerio: “Formular la politica
nacional en materia de energia nuclear y de materiales radiactivos”;

Que el numeral 1 del articulo 5° del mencionado decreto establece que es funcién del Despacho del
Ministro de Minas y Energia: “Adoptar la politica en materia de minas, energia eléctrica, energia
nuclear, materiales radiactivos, fuentes alternas de energia, hidrocarburos y biocombustibles”;

Que el numeral 16 del articulo 5° del Decreto nimero 381 de 2012 establece que es funcion del
Despacho del Ministro de Minas y Energia: “Dictar las normas y reglamentos para la gestion
segura de materiales nucleares y radiactivos en el pais”;

Que el Decreto nimero 1617 de 2013 en su articulo 1° adiciona el numeral 31 al articulo 2° del
Decreto numero 381 de 2012, sefialando como funcion del Ministerio de Minas y Energia la
siguiente: “Ejercer la funcion de autoridad competente encargada de la aplicacion del marco
legislativo y reglamentario, asi como de los tratados, acuerdos y convenios internacionales
relacionados con el sector minero-energético y sobre seguridad nuclear, proteccion fisica,
proteccion radiologica y salvaguardias”;



Que el mismo Decreto nimero 1617 de 2013 en su articulo 6° adiciona al articulo 14 del Decreto
numero 381 de 2012, estableciendo como funcion del Despacho del Viceministro de Energia los
siguientes numerales: “22. Autorizar la expedicion, modificacion, renovacion, suspension o
revocatoria de autorizaciones para las actividades relacionadas con la gestion segura de los
materiales radiactivos y nucleares en el territorio nacional.”, y “23. Autorizar la realizacion de
inspecciones programadas y de control, a las instalaciones que utilizan materiales radiactivos y
nucleares, con una periodicidad establecida en correspondencia con el riesgo inherente a los
mismos ”’;

Que mediante la Resolucion niamero 18 1434 de 2002, el Ministerio de Minas y Energia expidi6 el
Reglamento de Proteccion y Seguridad Radiologica, cuyo objetivo es: “(...) establecer los requisitos
y condiciones minimos que deben cumplir y observar las personas naturales o juridicas interesadas
en realizar o ejecutar prdcticas que causan exposicion a la radiacion ionizante (...)";

Que la Republica de Colombia hace parte del Organismo Internacional de Energia Atémica, en
adelante OIEA, cuyos estatutos fueron aprobados mediante Ley 16 de 1960;

Que mediante nota diplomatica del 31 de agosto de 2006 la Mision Permanente de Colombia ante las
Naciones Unidas y los Organismos Internacionales con sede en Viena, Austria, informé al
Organismo Internacional de Energia Atomica su adhesion al Codigo de Conducta sobre Seguridad
Tecnoldgica y Fisica de las Fuentes de Radiacion (IAEA/CODEC/2004) y a las Directrices sobre la
Importacion y Exportacion de Fuentes Radiactivas (IAEA/CODEOC/IMP-EXP/2005);

Que mediante Resolucion numero 18 0052 de 2008, Colombia adoptd el sistema de categorizacion
de las fuentes radiactivas fundamentado en el potencial de la radiacion para causar dafio a la salud
humana y la metodologia para dicha clasificacion;

Que acogiendo las recomendaciones internacionales y del Organismo Internacional de Energia
Atomica sobre la materia, adaptandolas a las necesidades y a la normatividad del Pais, es necesario
actualizar los criterios para la aplicacion de los principios generales de control con enfoque graduado
del riesgo para las autorizaciones aplicables a las fuentes radiactivas utilizadas en cualquier
actividad;

Que con base en las recomendaciones realizadas, el Ministerio de Minas y Energia elabor6é un nuevo
proyecto de reglamento y dando cumplimiento a lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 8° de la
Ley 1437 de 2011 este se publico en la pagina web del Ministerio para conocimiento de los
interesados entre los dias 24 de septiembre de 2013 y 1° de noviembre de 2013, habiéndose



informado del proceso mediante comunicacion electronica a 1.062 actores identificados, de los
cuales se recibieron observaciones y comentarios, que fueron debidamente analizadas y evaluadas;

Que el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC) establece que los Miembros de la OMC deberan notificar a los demas Miembros
los proyectos de reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad cuando el
contenido técnico de estos no esté de acuerdo con las normas internacionales pertinentes y siempre
que dichos reglamentos o procedimientos de evaluacion de la conformidad puedan tener un efecto
significativo en el comercio de otros Miembros;

Que mediante memorando identificado con ntimero de Radicado 2014041331 del 1° de julio de 2014
el Ministerio de Minas y Energia solicitoé concepto previo sobre el Proyecto de Resolucion de que
trata el Decreto nimero 1844 de 2013 a la Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo. Al respecto, mediante Comunicado nimero 1-2014-015670 del 6 de agosto de
2014, la Direccion de Regulacion concluy6 del Proyecto de Resolucion que “(...) en su contenido no
se encuentran prescripciones que tengan un efecto significativo en el comercio de otros miembros,
segun lo estipulado en el numeral 2.9 del acuerdo OTC de la OMC, debido a que se trata de una
medida nacional procedimental, que no establece requisitos de producto y no generan obstdculos
técnicos innecesarios al comercio con otros paises”, por consiguiente “(...) dicho proyecto de
resolucion no quiere del concepto previo que indica el Decreto nimero 1844 de 2013, ni tampoco
requiere de surtir el proceso de notificacion internacional ”;

Que mediante memorando identificado con ntimero de Radicado ntimero 2014041324 del 1° de julio
de 2014 el Ministerio de Minas y Energia solicitd concepto previo sobre el Proyecto de Resolucion,
de que trata el articulo 7° de la Ley 1340 de 2009, reglamentado por el Decreto niimero 2897 de
2010. Al respecto, mediante Comunicado nimero 14-141696-4-0 del 16 de julio de 2014 la
Superintendencia de Industria y Comercio concluy6 del Proyecto de Resolucion que: “(...) se trata
de un proyecto de regulacion de cardcter eminentemente técnico y cuyo analisis no refleja
preocupaciones en materia de competencia, dadas las cualidades del proyecto (...)”, asi mismo
indic6 que “(...) la Delegatura no encuentra objeciones al proyecto normativo bajo andalisis y
confirma su opinion tras estudiar detalladamente los comentarios de terceros, que no sugieren un
eventual perjuicio para la competencia en caso de expedirse la regulacion”;

Que en mérito de lo expuesto,

RESUELVE

TITULO IDISPOSICIONES GENERALES



Articulo 1°. Objeto. Establecer los requisitos técnicos y los procedimientos administrativos
aplicables en los procesos de solicitud y expedicion de autorizaciones para el empleo de fuentes
radiactivas y de las inspecciones a las instalaciones radiactivas asociadas con la utilizacion de
fuentes radiactivas, selladas o no selladas, de acuerdo a los estandares internacionales de
clasificacion de este tipo de fuentes.

Articulo 2°. Alcance. El presente reglamento aplica a todas las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, nacionales o extranjeras radicadas o con representacion en el territorio nacional,
que dentro de la jurisdiccion de la Republica de Colombia realicen actividades de disefio y
construccion, operacion, cese temporal de operaciones y clausura de instalaciones radiactivas que
utilicen en sus actividades fuentes radiactivas.

Paragrafo. La presente norma no es aplicable a:

1. Equipos generadores de radiacion, tales como los equipos emisores de rayos X y aceleradores de
particulas.

2. Materiales nucleares, tal y como se encuentran definidos en la “Convencion sobre la Proteccion
Fisica de los Materiales Nucleares”, aprobada mediante la Ley 728 de 2001.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos exclusivos de interpretacion y aplicacion de la presente
resolucion, se adoptaran las siguientes definiciones:

Accidente: Todo suceso involuntario, incluidos errores de operacion, fallos del equipo u otros
contratiempos, cuyas consecuencias, reales o potenciales, no sean despreciables desde el punto de
vista de la proteccion y la seguridad.

Autorizacion: Permiso por parte del Organo Regulador u otra Entidad de caracter gubernamental a
quien esta delegue para que una persona natural o juridica de caracter publico o privado, realice
actividades relacionadas con el empleo de fuentes radiactivas.

Control reglamentario: Cualquier forma de control o reglamentacion que el Organo Regulador, o
su Entidad delegada, aplique por motivos relacionados con la proteccion radiologica y con la
seguridad tecnoldgica nuclear o con la seguridad fisica nuclear.



Enfoque graduado: Tratandose de un sistema de control, como un sistema reglamentario o un
sistema de seguridad, proceso o método en el que el rigor de las medidas de control y las
condiciones que deben aplicarse corresponden, en la medida de lo posible, con la probabilidad y
posibles consecuencias de la pérdida de control, asi como con el nivel de riesgo asociado.

Evaluacion de la seguridad: Evaluacion de todos los aspectos de una practica que guardan relacion
con la proteccion y la seguridad; en el caso de una instalacion autorizada, ello incluye la seleccion de
un emplazamiento, el disefio y la explotacion de la instalacion.

Fuente: 1. Cualquier elemento que pueda causar exposicion a las radiaciones —por ejemplo por
emision de radiacion ionizante o de materiales radiactivos— y que pueda tratarse como un todo a
efectos de la proteccion y seguridad. 2. Material radiactivo utilizado como fuente de radiacion.

Fuente en desuso: Fuente radiactiva que ya no se utiliza, ni se tiene la intencion de utilizar en la
practica para la cual se otorg6 la autorizacion.

Fuente sellada: Material radiactivo que esta 1. Permanentemente sellado en una capsula, o 2.
Fuertemente consolidado y en forma solida.

Fuente no-sellada: Fuente radiactiva en la que el material radiactivo no esta: 1. Permanentemente
sellado en una capsula, ni. 2. Fuertemente consolidado y en forma sélida.

Incidente: Todo suceso no intencionado, incluidos los errores de funcionamiento, los fallos del
equipo, los sucesos iniciadores, los precursores de accidentes, los cuasiaccidentes y otros
contratiempos, o acto no autorizado, doloso o no, cuyas consecuencias reales o potenciales no son
despreciables desde el punto de vista de la proteccion y la seguridad.

Inspeccion: Examen, observacion, medicion o prueba que se realiza para evaluar estructuras,
sistemas y componentes y materiales, asi como actividades operacionales, procesos técnicos,
procesos de organizacion, procedimientos y la competencia del personal.

Instalacién: Cualquier lugar donde se produzca, procese, utilice, manipule, almacene o disponga
material radiactivo en una escala tal que se requieran medidas de proteccion y seguridad.



Justificacion: Proceso mediante el cual se determina respecto de una situacion de exposicion
planificada, si una practica es globalmente beneficiosa; es decir, si los beneficios previstos para las
personas y la sociedad como consecuencia de la iniciacion o continuacion de la préctica superan los
perjuicios (incluido el detrimento por la radiacion) que resultan de dicha practica.

Licencia: Acto administrativo que expide el Organo Regulador, o su Entidad delegada, mediante la
cual se concede la autorizacion para realizar determinadas actividades relacionadas con una
instalacion o actividad.

Notificacién: Documento que una persona o entidad presenta al Organo Regulador, o su Entidad
delegada, con objeto de comunicarle su intencion de llevar a cabo una practica o emplear una fuente
de alguna otra forma.

Oficial de Proteccion Radiolégica (OPR): Persona técnicamente competente y capacitada en
proteccion radiologica, y que es designada por el titular registrado, el titular de la licencia o el
empleador, para supervisar la aplicacion de los requisitos y la normatividad establecida sobre el
particular.

Organo regulador: Autoridad a la que de conformidad con la legislacion vigente el Gobierno
Nacional le confiere facultades legales para llevar a cabo el proceso de reglamentacion, incluida la
concesion de autorizaciones y, de este modo, reglamentar la seguridad nuclear, radiologica, de los
desechos radiactivos y del transporte. En Colombia dicha competencia esta radicada en cabeza del
Ministerio de Minas y Energia.

Plan de emergencia: Descripcion de los objetivos, la politica y los conceptos basicos de las
operaciones para dar respuesta a una emergencia, asi como de la estructura, las facultades y las
responsabilidades inherentes a una respuesta sistematica, coordinada y eficaz.

Practica: Toda actividad humana que introduce fuentes de exposicion o vias de exposicion
adicionales o modifica el conjunto de las vias de exposicion debida a las fuentes existentes, de forma
que aumente la exposicion o la probabilidad de exposicion de las personas o el nimero de las
personas expuestas.

Proteccion radiologica: Proteccion de las personas contra los efectos nocivos de la exposicion a la
radiacion ionizante y medios para conseguir esa proteccion.



Proteccion y seguridad: Proteccion de las personas contra la exposicion a la radiacion ionizante o
debida a materiales radiactivos, asi como seguridad de las fuentes, incluidos los medios para
conseguir esa proteccion y seguridad, y los medios para prevenir accidentes y atenuar las
consecuencias de estos, si ocurrieran.

Registro: Forma de autorizacion de practicas de riesgo bajo o moderado en virtud de la cual la
persona o entidad responsable de la practica, si procede, ha efectuado una evaluacion de la seguridad
de las instalaciones y el equipo y la ha presentado al Organo Regulador, o su Entidad delegada. La
practica o el uso se autorizan bajo las condiciones o limitaciones que correspondan.

Riesgo: Magnitud multiatributiva con la que se expresa un riesgo en sentido general, peligro o
probabilidad de consecuencias nocivas o perjudiciales vinculadas a exposiciones reales o
potenciales. Guarda relacion con magnitudes tales como la probabilidad de determinadas
consecuencias dafinas y la amplitud y el caracter de tales consecuencias.

Riesgos radiologicos: 1. Efectos en la salud perjudiciales por la exposicion a la radiacion (incluida
la posibilidad de que se produzcan esos efectos). 2. Cualquier otro riesgo relacionado con la
seguridad (incluidos los riesgos para el medio ambiente) que podria surgir como consecuencia
directa de: a) La exposicion a la radiacion; b) La presencia de material radiactivo (incluidos los
desechos radiactivos) o su emision al medio ambiente; ¢) La pérdida de control sobre el nicleo de un
reactor nuclear, una reaccion nuclear en cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de
radiacion.

Seguridad fisica: Prevencion y deteccion de robo, sabotaje, acceso no autorizado, transferencia
ilegal u otros actos dolosos relacionados con materiales nucleares, otros materiales radiactivos o sus
instalaciones conexas, y la respuesta a tales actos.

Titular de la licencia: Persona que previo el lleno de los requisitos legales obtiene de la autoridad
competente licencia para una practica o fuente determinada; licencia en virtud de la cual tiene
derechos y deberes reconocidos en lo que respecta a esa practica o fuente, especialmente en lo que
atafie a la proteccion y seguridad.

Titular de registro: Persona a la que se autoriza la inscripcion en registro de una practica o una
fuente determinada, en virtud de la cual adquiere una serie de derechos y deberes reconocidos en lo
que atafie a esa practica o fuente, especialmente en lo relativo a la proteccion y seguridad.

Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (TOE): Toda persona que trabaja, ya sea en jornada
completa, jornada parcial o temporalmente, por cuenta de un empleador y que tiene derechos y



deberes reconocidos en lo que atafie a la proteccion radioldgica ocupacional. Se considera que una
persona empleada por cuenta propia tiene a la vez los deberes de un empleador y un trabajador.

TITULO 11

DISPOSICIONES PRINCIPALES

Articulo 4°. Obligaciones. Ninguna practica podra ser adoptada, introducida, realizada, interrumpida
o suprimida y ninguna fuente adscrita a una practica podra ser, segun el caso, extraida, preparada
mecanicamente, tratada, disefiada, fabricada, construida, montada, comprada, importada, exportada,
vendida, prestada, alquilada, recibida, emplazada, situada, puesta en servicio, poseida, usada,
explotada, mantenida, reparada, transferida, clausurada, desmontada, transportada, almacenada o
evacuada, sin el cumplimiento y formalizacion de los requisitos de notificacion y autorizacion, de
acuerdo con lo prescrito en el reglamento de proteccion y seguridad radioldgica adoptado mediante
la Resolucion numero 18 1434 de 2002 o aquella que la modifique, adicione o sustituya.

Articulo 5°. Notificacion. La notificacion mencionada en el articulo anterior debera surtirse mediante
documento escrito dirigido al Organo Regulador, o su Entidad delegada, en el que se informe el
interés de realizar actividades que involucren la utilizacion de fuentes radiactivas.

El Organo Regulador, o su Entidad delegada, informara por escrito el inicio de las acciones que se
deriven del proceso de notificacion, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a su recepcion.

Cuando, excepcionalmente, no fuera posible resolver la notificacion en el plazo sefialado el C)rgano
Regulador, o su Entidad delegada, debera informar de inmediato o en todo caso antes del
vencimiento del término, esta circunstancia al interesado, expresando los motivos y sefialando a la
vez, el plazo en que se resolvera, el cual no podra exceder del doble del inicialmente previsto.

Paragrafo 1°. En el caso de las practicas para las que es obligatoria una autorizacion la solicitud
misma tiene el caracter de notificacion.

Paragrafo 2°. Todo cambio en la estructura de la organizacion responsable que pueda afectar la
proteccion y seguridad de una instalacion radiactiva debera ser notificado y autorizado previamente
por el Organo Regulador o su Entidad delegada.



Paragrafo 3°. La introduccion de una nueva practica en una instalacion radiactiva debera ser
autorizada por el Organo Regulador, o su Entidad delegada, de acuerdo con lo establecido en la
presente resolucién y debera ser notificada al Organo Regulador, o su Entidad delegada, incluyendo
la justificacion de la misma, cuando corresponda.

Articulo 6°. Improcedencia de la autorizacion. Ningln proceso relacionado con el tramite de
autorizacion para una instalacion radiactiva se adelantara cuando:

1) La informacion contenida en la solicitud esté incompleta, falten firmas o estas no correspondan
con las del solicitante, representante legal y Oficial de Proteccion Radiologica (OPR), o estas se
encuentren enmendadas o tachadas;

i1) La documentacion presentada por el solicitante esté incompleta o sea contradictoria;

iii) Los requerimientos o las no conformidades detectadas por el Organo Regulador, o su Entidad
delegada, cuando este sea el caso, no hayan sido resueltas en su totalidad;

iv) La instalacidn o el equipo en el que se ha de utilizar no sean adecuados para el uso especifico que
se le dara a las fuentes radiactivas;

v) La persona responsable de las funciones de Oficial de Proteccién Radioldgica (OPR) de la
instalacidon no cumpla con los requisitos establecidos para tal fin en la Resolucion nimero 181434 de
2002, o aquella norma que la adicione, modifique o sustituya;

vi) La informacion proporcionada en el informe de la seguridad de la instalacion, cuando
corresponda, no sea exacta y suficiente para permitir la confirmacion del cumplimiento de los
requisitos y condiciones de seguridad,

vii) La autorizacion anteriormente concedida haya sido suspendida o revocada y los motivos de esa
suspension o revocatoria subsistan.

Paragrafo 1°. Cuando la documentacion presentada para el tramite de una autorizacion o su
renovacion esté incompleta, su contenido sea insuficiente para efectuar su evaluacion el Organo
Regulador, o su Entidad delegada, requerira al solicitante en un tiempo no mayor a cinco (5) dias



habiles posteriores a la radicacion de la documentacion, sobre la necesidad de completarla, corregirla
o ampliarla, e igualmente se le informara la suspension del tramite hasta la fecha de entrega de la
informacion solicitada.

Paragrafo 2°. El disefio y construccion, la operacion, el cese temporal de operacion, y la clausura de
una instalacion radiactiva no podra iniciarse sin poseer, previamente, la autorizacion correspondiente
emitida por el Organo Regulador, o su Entidad delegada.

TITULO 111

DISPOSICIONES COMUNES A LA AUTORIZACION

Articulo 7°. Autorizacion. La autorizacidn de practicas y actividades asociadas al empleo de fuentes,
en adelante autorizacion, es el documento oficial que expide el Organo Regulador, o su Entidad
delegada, que faculta a su titular a realizar la practica en ella especificada, por el periodo de vigencia
que se establece en cada caso, y puede revestir la modalidad de Licencia o Registro, segin
corresponda. Los requisitos y las condiciones que se imponen en la autorizacion son de obligatorio
cumplimiento para su titular.

Articulo 8°. Autorizacion por practica. La autorizacion se otorga para cada practica de acuerdo a la
solicitud presentada por el representante legal de la Entidad interesada ante el Organo Regulador, o
su Entidad delegada (formato disponible en la pagina web del Organo Regulador y su Entidad
delegada). Esta solicitud debe estar acompanada de la documentacidon que se establece en la presente
resolucion y debe presentarse en idioma castellano.

Articulo 9°. Evaluacién de la documentacién. E1 Organo Regulador, o su Entidad delegada, realiza
el examen y la evaluacion de la documentacion presentada por el solicitante de la autorizacion.

Paragrafo. Como parte del proceso de evaluacion, el Organo Regulador podra requerir la
informacion adicional que considere necesaria dentro de los términos establecidos en la presente
resolucion, a fin de adoptar la decision final en el proceso.

Articulo 10. Evaluacion técnica. La autorizacion se otorga, mediante escrito fundamentado, sobre la
base del dictamen del Organo Regulador, o su Entidad delegada, en el cual se exponen los resultados
de la evaluacion de la solicitud presentada.



Articulo 11. Informacion de la autorizacion. La autorizacion contiene la siguiente informacion:

1. Identificacién del titular.

2. Material radiactivo.

3. Actividad o practica especifica que ampara.

4. Personal autorizado para ejercer la practica.

5. Limites y condiciones en materia de proteccion y seguridad de la practica o de la actividad
autorizada.

6. Periodo de vigencia.

Articulo 12. Tenencia de la autorizacion. Es de caracter obligatorio e indispensable la tenencia de la
autorizacion por parte del titular, para dar cumplimiento a los requisitos y condiciones que en ella se
disponen y, en tal sentido, debe poseerla en todo momento, inclusive cuando los trabajos se realicen
fuera de los predios de la instalacion.

Articulo 13. Negacion de la solicitud de la autorizacion. La negacion de una solicitud de
autorizacion procede, entre otras y sin limitarse a estas, por las siguientes causas:

a) La documentacion entregada por el solicitante resulta incompleta o no ha sido elaborada en
correspondencia con lo establecido en el presente Reglamento;

b) La solicitud no ha sido debidamente firmada por el representante legal de la Entidad;

¢) La documentacion presentada es confusa, omisa o contradictoria;



d) La practica para la que se solicita Autorizacion no se justifica a los fines de proteccion
radioldgica;

¢) No se satisfacen por el solicitante los requisitos reguladores y las condiciones de seguridad
exigidos para la realizacion de la practica.

Paragrafo. En el caso de la negacién de una solicitud de Autorizacion, el Organo Regulador, o su
Entidad delegada, emite el dictamen correspondiente y, en tal sentido, expone su decision mediante
escrito fundamentado.

TITULO IV

TIPOS DE AUTORIZACION

Articulo 14. Autorizacion segun el riesgo. La autorizacion se otorgara en correspondencia con el
riesgo asociado a las fuentes radiactivas empleadas en las practicas, que se determinara haciendo uso
del enfoque graduado, y tendra la forma de Licencia o Registro.

Articulo 15. Licencia. Seran objeto de autorizacion mediante licencia las practicas que empleen
fuentes selladas o no selladas que correspondan a las categorias 1 o 2, de acuerdo con lo establecido
en la Resolucion niimero 18 0052 de 2008, o aquella norma que la adicione, modifique o sustituya, y
en el Anexo I de esta Resolucidn, asi como el disefio y construccion, operacion, cese temporal de
operaciones, y clausura de instalaciones radiactivas.

La autorizacion tendrd las siguientes modalidades:

a) Licencia de disefio y construccion;

b) Licencia de operacion;

¢) Licencia de cese temporal de operacion;

d) Licencia de clausura.



Articulo 16. Registro. Seran objeto de autorizacion mediante registro las practicas que empleen
fuentes selladas o no selladas que correspondan a las categorias 3 o 4, de acuerdo con lo establecido
en la Resolucion namero 18 0052 de 2008, o aquella norma que la adicione, modifique o sustituya, y
en el Anexo I de esta Resolucion, las cuales implican un riesgo bajo o moderado, en las que la
seguridad se puede garantizar en gran medida mediante el disefio de las instalaciones y el equipo, y
las operaciones con las mismas tienen una baja variabilidad.

Articulo 17. Fuentes de muy bajo riesgo. Todas las practicas que empleen fuentes selladas o no
selladas que correspondan a la categoria 5, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion niimero
18 0052 de 2008, o aquella norma que la adicione, modifique o sustituya, y en el Anexo I de esta
Resolucion, no estan sujetas a autorizacion y solamente deberan ser notificadas al Organo
Regulador, o su Entidad delegada.

Articulo 18. Licencia de diserio y construccion. La etapa de disefio y construccion de la instalacion
comprende ademas el montaje donde se empleen fuentes radiactivas. Esta licencia incluye la
realizacion de las pruebas de aceptacion y puesta en servicio de los equipos y sistemas de la
instalacion.

Paragrafo. En el caso de aquellas practicas en las que no sea necesario establecer requisitos
constructivos tales como: blindaje, distribucion de areas, sistemas de ventilacion y otros similares, el
Organo Regulador, o su Entidad delegada, puede eximir al solicitante de la licencia para esta etapa.

Articulo 19. Requisitos. El interesado en obtener la licencia de disefio y construccion de instalacion
radiactiva debera presentar al Organo Regulador, o su Entidad delegada, la siguiente documentacion:

a) Solicitud de licencia, completamente diligenciada y firmada por el representante legal y el Oficial
de Proteccion Radioldgica (OPR) de la instalacion (formato disponible en la pagina web del Organo
Regulador y su Entidad delegada);

b) Evaluacion preliminar de la seguridad de la instalacion;

c¢) Documento donde consten las caracteristicas arquitectonicas del proyecto;



d) Documento donde conste el calculo de blindajes, el cual debera ser elaborado y firmado por el
Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) de la instalacion. Si el célculo ha sido realizado por un
experto cualificado, este debera ser refrendado por el Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) de la
instalacion;

e) Recibo de pago por concepto de estudio técnico de la licencia.

Articulo 20. Tramite de la solicitud. Una vez radicada la solicitud de licencia, el tramite se realizara
de acuerdo al siguiente procedimiento:

1. El Organo Regulador, o su Entidad delegada, contara con cinco (5) dias habiles siguientes a la
presentacion de la solicitud, para verificar que se haya suministrado la totalidad de los documentos
requeridos para el inicio del tramite por parte del solicitante.

2. Una vez la documentacion esté completa y conforme con el cumplimiento de los requisitos
establecidos se informard por escrito al solicitante del inicio formal del tramite de evaluacién, para
lo cual el Organo Regulador, o su Entidad delegada, tendra un plazo de veinte (20) dias habiles
para pronunciarse mediante una decision técnica sobre el contenido de los documentos presentados
con la solicitud.

3. Si durante el proceso de evaluacion técnica se requiere precisar o complementar la informacion
contenida en la documentacion el solicitante sera notificado de la suspension del tramite, la cual se
hara por una sola vez. Asi, el solicitante contard con un plazo maximo de diez (10) dias habiles para
resolver y/o aclarar la documentacién presentada al Organo Regulador, o su Entidad delegada.

4. En el evento en que el resultado de la evaluacion técnica sea no satisfactorio se negara la licencia,
se informar4 al solicitante y dara por finalizado el tramite.

5. Si el resultado de la evaluacién técnica es satisfactorio el Organo Regulador, o su Entidad
delegada, tendra diez (10) dias habiles para expedir la licencia.

Paragrafo 1°. El Organo Regulador, o su Entidad delegada, realizara las inspecciones que sean
necesarias para verificar el cumplimiento de las condiciones establecidas en la licencia. Durante las
inspecciones se verificara la ejecucion de las pruebas de aceptacion y la puesta en servicio de los
equipos y sistemas de la instalacion.



Si como resultado de la inspeccion se formulan requerimientos, estos deberan ser resueltos en un
plazo de diez (10) dias habiles. Al final de este término el solicitante debera notificar al Organo
Regulador, o su Entidad delegada, sobre la solucion completa de estos, adjuntando copia de las
evidencias que asi lo confirmen;

En caso de que el solicitante requiera un plazo mayor al sefialado en el numeral anterior, debera
presentar un plan de trabajo, en el que se establezcan las acciones y cronograma para el
cumplimiento total de los requerimientos;

Paragrafo 2°. El titular de la licencia debera notificar por escrito al Organo Regulador, o su Entidad
delegada, el inicio de construccion de la obra, acompaiiado por el cronograma de ejecucion de la
misma.

Paragrafo 3°. En caso de negacion el interesado podra presentar, en cualquier momento, una nueva
solicitud de licencia, la cual iniciara el tramite desde el principio, de acuerdo con el procedimiento
establecido.

Articulo 21. Licencia de operacion. Es el tipo de autorizacion que se emite para todas las practicas
que se ejecutan en una instalacion radiactiva y para cuya realizacion se emplean fuentes selladas o
no selladas que correspondan a las categorias 1 o 2.

Articulo 22. Requisitos. El interesado en obtener una licencia de operacion para una instalacion
radiactiva debera presentar al Organo Regulador, o su Entidad delegada, los siguientes documentos,
conforme a lo establecido en el Anexo II de la presente resolucion:

a) Solicitud de licencia, completamente diligenciada y firmada por el representante legal y el Oficial
de Proteccion Radioldgica (OPR) de la instalacion (formato disponible en la pagina web del Organo
Regulador y su Entidad delegada);

b) Memoria descriptiva de la instalacion;

¢) Manual de proteccion radioldgica de la instalacion;



d) Manual de seguridad fisica;

¢) Evaluacion de la seguridad de la instalacion;

f) Plan de emergencias radiologicas de la instalacion;

g) Manual de procedimientos;

h) Inventario de las fuentes, que debera contener la lista completa de las fuentes radiactivas objeto
de la autorizacion;

1) Listado del personal ocupacionalmente expuesto vinculado a la instalacion;

j) Listado de los equipos de proteccion radioldgica disponibles en la instalacion, con su
correspondiente certificado de calibracion vigente, expedido por un servicio reconocido para tal fin
por el Organo Regulador, o su Entidad delegada;

k) Plan de gestion para las fuentes selladas en desuso, cuando aplique. El Plan debera incluir los
procedimientos establecidos por la instalacion para la gestion de las fuentes selladas una vez estas
sean declaradas en desuso, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion niimero 18 0005 de 2010,
o aquella norma que la adicione, modifique o sustituya;

1) Recibo de pago por concepto de expedicion de licencia de operacion.

Paragrafo. El personal adscrito a las practicas debera certificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normatividad para el desarrollo de actividades con fuentes radiactivas. Dicha
certificacion deberd considerar la cualificacion y entrenamiento en proteccion radioldgica.

En el caso de las practicas médicas, el personal también deberd cumplir con los requisitos
establecidos o que establezca el Ministerio de Salud y Proteccion Social.



Articulo 23. Tramite de la solicitud. Una vez radicada la solicitud de licencia de operacion se
evaluara el cumplimiento de cada uno de los requisitos, de acuerdo con el procedimiento que a
continuacion se describe:

1. Dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la presentacion de la solicitud el Organo
Regulador, o su Entidad delegada, revisara la totalidad de los documentos e informacion alli
contenida y presentada por el solicitante.

2. Una vez la documentacion esté completa y conforme con el cumplimiento de los requisitos
establecidos se informara por escrito al solicitante del inicio formal del tramite de evaluacion, para
lo cual, Organo Regulador, o su Entidad delegada, tendr4 un plazo de veinte (20) dias habiles
para pronunciarse mediante una decision técnica sobre el contenido de los documentos presentados
con la solicitud.

3. Si durante el proceso de evaluacion técnica se requiere precisar o complementar la informacion
contenida en la documentacion le sera comunicada al solicitante la suspension del tramite, la cual se
hara por una sola vez. Asi, el solicitante contara con un plazo maximo de diez (10) dias habiles para
resolver y/o aclarar la documentacién presentada al Organo Regulador, o su Entidad delegada.

4. En el evento en que el resultado de la evaluacion técnica sea no satisfactorio, se negara la licencia,
se informar4 al solicitante y dara por finalizado el tramite.

5. Si el resultado de la evaluacion técnica es satisfactorio, en un término de diez (10) dias habiles, se
ordenara la realizacion de una inspeccion de verificacion, la cual se notificara al solicitante mediante
oficio, al menos con tres (3) dias de anticipacion a la realizacion de la misma.

6. El inspector elaborara un acta de inspeccion, que se firmara en la reunion de cierre de la misma.
El original del acta se entregara al representante legal de la instalacion y en ella estaran consignadas
las no conformidades y hallazgos.

7. En el evento en que una vez realizada la inspeccion no hubiese lugar a la formulacion de
requerimientos por parte del Organo Regulador, o su Entidad delegada, esta tendra un término de
diez (10) dias habiles para expedir y remitir al solicitante el informe de inspeccion, acompanado del
original de la licencia de operacion para la instalacion radiactiva.



8. Si como resultado de la inspeccion se formulan requerimientos, estos deberan ser resueltos en un
plazo de diez (10) dias habiles. Al final de este término el solicitante deber4 notificar al Organo
Regulador, o su Entidad delegada, sobre la solucion completa de estos, adjuntando copia de las
evidencias que asi lo confirmen.

9. En caso de que el solicitante requiera un plazo mayor al sefialado en el numeral anterior, debera
presentar un plan de trabajo, en el que se establezcan las acciones y cronograma para el
cumplimiento total de los requerimientos.

10. E1 Organo Regulador, o su Entidad delegada, verificara el cumplimiento de la totalidad de los
requerimientos y en un término no mayor a diez (10) dias hébiles emitira la respectiva autorizacion.
En caso contrario, se negara la licencia y se dara por terminado el tramite.

Paragrafo 1°. En caso de negacion el interesado podra presentar en cualquier momento una nueva
solicitud de licencia, la cual iniciara el tramite desde el principio, de acuerdo con el procedimiento
establecido.

Paragrafo 2°. La licencia expedida sera especifica y exclusiva para la operacion de las fuentes
radiactivas y para las actividades autorizadas en la licencia, bajo ninguna circunstancia podra
considerarse o hacerse extensiva a otros servicios.

Articulo 24. Renovacion de la licencia de operacion. Procede la renovacion de una licencia de
operacion cuando el término de su vigencia esta proximo a expirar y su titular pretende continuar
realizando la préctica o actividad.

Paragrafo. La solicitud de renovacién de la licencia de operacion debera hacerse al Organo
Regulador, o su Entidad delegada, como minimo con sesenta (60) dias calendario antes del término
de vigencia de la misma.

Articulo 25. Requisitos. El interesado en renovar una licencia de operacion debera presentar ante el
Organo Regulador o su Entidad delegada:

a) La documentacion prevista en el articulo 22 literales a), b), h), 1), j), k), 1) de la presente
resolucion;



b) Asi mismo, la documentacion prevista en el articulo 22 literales ¢), d), ), f), g) de esta
Resolucion, solo en el caso de que haya sufrido cambios o modificaciones respecto de la licencia
presentada cuando se tramito la autorizacion cuya renovacion se solicita;

¢) Cuando el Organo Regulador, o su Entidad delegada, evidencie la existencia de modificaciones
sustanciales en los documentos, en particular en aquellos que tienen conexion directa con la
seguridad (proteccion radiologica y seguridad fisica), el titular debera remitir la nueva
documentacion actualizada, indicando los cambios efectuados y los hechos que los motivaron.

Articulo 26. Trdmite de la solicitud. Una vez radicada la solicitud de renovacion de licencia de
operacion se evaluara el cumplimiento de los requisitos establecidos, de acuerdo con el
procedimiento que se describe a continuacion:

1. Dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la presentacion de la solicitud se examinara la
totalidad de los documentos e informacion alli contenida y requerida por el Organo Regulador, o su
Entidad delegada.

2. En el caso de que la documentacion suministrada sea completa y satisfaga los requisitos
establecidos se comunicara por escrito al solicitante sobre el inicio del tramite de evaluacion y en un
lapso no mayor de diez (10) dias habiles, el Organo Regulador, o su Entidad delegada, se
pronunciaré sobre el contenido de la solicitud.

3. Si durante el proceso de evaluacion técnica se requiere precisar o complementar la informacion
contenida en la documentacion, el solicitante sera informado de la suspension del tramite, la cual se
hara por una sola vez. Asi, el solicitante contara con un plazo maximo de diez (10) dias habiles para
resolver y/o aclarar la documentacion presentada al Organo Regulador, o su Entidad delegada.

4. Si el resultado de la evaluacion técnica es satisfactorio el Organo Regulador, o su Entidad
delegada, tendré diez (10) dias héabiles para expedir la licencia por una nueva vigencia.

5. En caso de que la evaluacion técnica no sea satisfactoria el Organo Regulador, o su Entidad
delegada, negara la licencia, dara por terminado el tramite y ordenara el cese de actividades en la
instalacion.



Paragrafo 1°. El Organo Regulador, o su Entidad delegada, se reserva el derecho de realizar
inspecciones de verificacion durante el proceso de renovacion, las cuales seran comunicadas
mediante oficio con tres (3) dias de anticipacion a su realizacion.

Cuando se ordene una inspeccion de verificacion el Organo Regulador, o su Entidad delegada,
aplicara el procedimiento descrito en el Anexo III de la presente resolucion.

Paragrafo 2°. El titular de una licencia que haya expirado no puede realizar la practica hasta tanto la
autorizacion haya sido renovada por el Organo Regulador, o su Entidad delegada, a menos que el
titular haya iniciado el tramite de solicitud de renovacion de la licencia en los tiempos establecidos y
hasta que se decida de fondo sobre la renovacion de la misma.

Articulo 27. Licencia de cese temporal de operacién. Es la autorizacion que el Organo regulador, o
su Entidad delegada, otorga a una instalacion radiactiva para que esta efectiie un cese temporal de
operacion, sea porque las fuentes radiactivas empleadas se declaren en desuso o por alguna otra
razén que haga que el titular de la instalacion tome esta decision.

Articulo 28. Requisitos. El representante legal de la instalacion debera notificar al Organo
Regulador, o su Entidad delegada, sobre el cese temporal de operaciones y su justificacion o causa, y
adjuntar los siguientes documentos al oficio de notificacion:

1. Inventario de las fuentes selladas que posea la instalacion en el momento del cese temporal.

2. Justificacion del cese temporal de operacion de la instalacion.

3. Programa de seguridad de la instalacion, el cual deberd incluir los procedimientos y registros
aplicables para garantizar la seguridad tecnoldgica y fisica de las fuentes durante el proceso.

Paragrafo 1°. Si el cese de operaciones es ocasionado por la declaracion de desuso de las fuentes,
previa verificacion del cumplimiento de los requisitos de seguridad por parte de la autoridad
competente, el Organo Regulador, o su Entidad delegada, otorgaré licencia de cese temporal por un
periodo no superior al establecido por el Decreto 4741 de 2005 del Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, o aquellas
normas que la adicionen, modifiquen o deroguen.



Paragrafo 2°. Durante el cese de operaciones el titular de la licencia debera ejecutar las actividades
establecidas en la normatividad vigente para la realizacion de la gestion de las fuentes en desuso de
la instalacion.

Articulo 29. Licencia de clausura. Es la autorizacion que el Organo regulador, o su Entidad
delegada, otorga a una instalacion radiactiva para que esta efecte las medidas administrativas y
técnicas que sean necesarias para realizar la clausura de la misma, la cual implica el final de la vida
operacional de una instalacion para retirarla del servicio e incluye los procesos de descontaminacion
y desmantelamiento.

Paragrafo 1°. La clausura implica que no se prevé volver a usar dicha instalacion (o parte de ella)
para el fin con que fue construida.

Paragrafo 2°. Con sujecion a los requisitos reglamentarios y juridicos nacionales, una instalacion (o
las partes de ella que se conserven) podra también considerarse clausurada cuando haya sido
incorporada a una instalacion nueva o ya existente, o incluso cuando el emplazamiento en el que se
encuentre esté todavia bajo control reglamentario o control institucional.

Paragrafo 3°. Las medidas que se tomen seran las necesarias para asegurar la proteccion a largo
plazo del publico y del medio ambiente y normalmente incluirdn la reduccion de los niveles de
radionucleidos residuales en los materiales y en el emplazamiento de la instalacion, de manera que
los materiales puedan reciclarse, reutilizarse o eliminarse de forma segura como desechos exentos o
como desechos radiactivos, y que el emplazamiento pueda liberarse para su uso irrestricto o
reutilizarse de otra manera.

Articulo 30. Requisitos. El representante legal de la instalacion notificara al Organo Regulador, o su
Entidad delegada, sobre clausura, la justificacion o causa de la misma, y debera adjuntar los
siguientes documentos:

1. Plan de clausura, el cual debera estar acompanado de la descripcion detallada de los
procedimientos técnicos y las medidas administrativas para adoptados para tal fin por la instalacion.

2. El inventario y destino de las fuentes selladas y, cuando aplique, las medidas de descontaminacion
total la instalacion.



Articulo 31. Registro. Es el tipo de autorizacién que emite el Organo regulador, o su Entidad
delegada, para todas las practicas que se ejecutan en una instalacion radiactiva y en cuya ejecucion
se emplean fuentes selladas o no selladas que correspondan a las categorias 3 o 4.

Articulo 32. Requisitos. El interesado en obtener un registro de una instalacion radiactiva, debera
presentar ante el Organo regulador o su Entidad delegada, los siguientes documentos, conforme a lo
establecido en el Anexo II de la presente Resolucion, los cuales deberan estar en concordancia con el
riesgo de las fuentes presentes en la instalacion:

a) Solicitud de registro, completamente diligenciada y firmada por el representante legal y el Oficial
de Proteccion Radioldgica (OPR) de la instalacion (formato disponible en la pagina web del Organo
Regulador y su Entidad delegada);

b) Memoria descriptiva de la instalacion y de la practica que se habra de realizar;

¢) Manual de proteccion radioldgica de la instalacion;

d) Evaluacioén de la seguridad de la instalacion;

e¢) Plan de emergencias radiologicas, cuando sea requerido;

f) Manual de procedimientos;

g) Inventario de las fuentes;

h) Listado del personal ocupacionalmente expuesto vinculado a la instalacion;

1) Listado de los equipos de proteccion radiologica disponibles en la instalacion, con su
correspondiente certificado de calibracion vigente, expedido por un servicio reconocido para tal fin
por el Organo Regulador, o su Entidad delegada, cuando estos sean necesarios para las operaciones
objeto de la practica;



j) Plan de gestion para las fuentes selladas en desuso, cuando aplique. El Plan debera incluir los
procedimientos establecidos por la instalacion para efectuar la gestion de las fuentes selladas una vez
sean declaradas en desuso y especificar los compromisos financieros para su implementacion, de
acuerdo con lo establecido en la Resolucion No. 18 0005 de 2010, o aquellas normas que la
adicionen, modifiquen o deroguen;

k) Recibo de pago por concepto de expedicion del registro operacion.

Articulo 33. Tramite de la solicitud. Una vez radicada la solicitud de inscripcion en el registro se
evaluara el cumplimiento de los requisitos establecidos, de acuerdo con el procedimiento que se
describe a continuacion:

1. Dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la presentacion de la solicitud el Organo
Regulador, o su Entidad delegada, revisara la totalidad de los documentos e informacion alli
contenida y presentada por el solicitante.

2. Una vez la documentacion esté completa y conforme con el cumplimiento de los requisitos
establecidos se comunicara por escrito al solicitante del inicio formal del tramite de evaluacion, para
lo cual el Organo Regulador, o su Entidad delegada, tendra un plazo de veinte (20) dias habiles para
pronunciarse sobre el contenido de los documentos presentados con la solicitud.

3. Si durante el proceso de evaluacion técnica se requiere precisar o complementar la informacion
contenida en la documentacion, el solicitante sera informado de la suspension del tramite, la cual se
hara por una sola vez. Asi, el solicitante contard con un plazo maximo de diez (10) dias habiles para
resolver y/o aclarar la documentacion presentada al Organo Regulador, o su Entidad delegada.

4. En el evento en que el resultado de la evaluacion técnica sea no satisfactorio, se negara el
Registro, se informara al solicitante y dara por finalizado el tramite.

5. Si el resultado de la evaluacion técnica es satisfactorio, el Organo Regulador, o su Entidad
delegada, tendra diez (10) dias habiles para expedir el registro.

V. TITULO



DISPOSICIONES COMUNES A LAS AUTORIZACIONES

Articulo 34. Notificacion e informe sobre accidentes o incidentes. La ocurrencia de un accidente
debera ser notificada al Organo Regulador, o su Entidad delegada, en un plazo no mayor a
veinticuatro (24) horas. Si se trata de un incidente, este debera seguir el procedimiento establecido
por la instalacion radiactiva como parte de su programa de proteccion radiologica.

Paragrafo 1°. El informe del accidente deberd ser remitido al Organo Regulador, o su Entidad
delegada, en un plazo no superior a quince (15) dias habiles desde el inicio del suceso.

Paragrafo 2°. Los informes de incidentes seran responsabilidad de la instalacion y haran parte de la
documentacidn y registros, los cuales podran ser revisados durante el proceso de inspeccion
regulatoria y deberan ser incluidos en los reportes al Organo Regulador, o su Entidad delegada, en
los casos para los que aplique este proceso de inspeccion.

Articulo 35. Contenido de los informes de accidentes o incidentes. Los informes presentados al
Organo regulador, o su Entidad delegada, deberan contener, como minimo, los siguientes aspectos:

1. Descripcion del accidente o incidente.

2. Causa probable.

3. Medidas adoptadas en relacion con las posibles personas afectadas.

4. Medidas adoptadas para enfrentar el evento y funcionamiento futuro de la instalacion.

Articulo 36. Validez de las licencias y los registros. El periodo de validez de las autorizaciones para
instalaciones radiactivas sera el siguiente:

1. Licencia de disefio y construccion: dos (2) afios.



2. Licencia de operacion de instalacion radiactiva que emplee fuentes categoria 1: cuatro (4) afios.

3. Licencia de operacion de instalacion radiactiva que emplee fuentes categoria 2: seis (6) afios.

4. Registro de instalacion radiactiva que emplee fuentes categorias 3 o 4: diez (10) afos.

5. Cese temporal de operacion: un (1) afio.

6. Clausura: un (1) afo.

Articulo 37. Suspensién de la autorizacién. Consiste en la prohibicion por parte del Organo
Regulador, o su Entidad delegada, en virtud de la cual el titular de una autorizacién no podra
ejecutar las actividades propias de la practica como consecuencia de la suspension del
funcionamiento y el consiguiente cierre temporal de sus instalaciones.

La suspension tendra lugar en los siguientes casos, cuando se verifique que:

1. No se cumplen las condiciones establecidas en la autorizacion.

2. No se cumplen las normas de proteccion radiologica y seguridad fisica aplicables a la practica.

3. Los equipos, instrumentos, o la instalacion no retinen las condiciones para su uso seguro y
adecuado.

4. Se realicen cambios y modificaciones a la practica, sin previo consentimiento del Organo
Regulador, o su Entidad delegada, que impliquen riesgo para las personas o alteraciones al medio
ambiente.

5. El titular de la autorizacion haya proporcionado al Organo Regulador, o su Entidad delegada,
informacion o documentacion que no corresponde, total o parcialmente a la realidad.



6. Cuando no se cuente con un Oficial de Proteccion Radioldgica (OPR), en las practicas que asi lo
requieran.

Paragrafo. Una vez el Organo Regulador, o su Entidad delegada, haya comprobado que todas las
causas que motivaron la suspension de la autorizacion han sido resueltas, procedera a notificar al
titular de la autorizacidn para reiniciar su ejecucion e informara el periodo de vigencia de la misma.

Articulo 38. Cancelacion de la autorizacién. Es la decision en virtud de la cual, el Organo
Regulador, o su Entidad delegada, informa al titular de una autorizacién que no puede seguir
operando y, como consecuencia de ello, se cancela la autorizacion y se ordena el cierre definitivo de
la instalacion. Esta determinacion sera tomada por el Organo Regulador, o su Entidad delegada, y se
coordinara su ejecucion con la autoridad judicial competente.

La cancelacion es procedente en los siguientes casos:

1. No se hayan subsanado las causas de la suspension de una autorizacion en el plazo establecido
para tal fin.

2. Cuando se verifique que la documentacion presentada por un solicitante, para la obtencion de la
autorizacion correspondiente, no corresponde total o parcialmente a la realidad.

3. Incumplimiento sistematico de las condiciones establecidas en la autorizacion.

4. Se altere cualquier condicion establecida en la autorizacion de la practica que ponga en peligro la
vida de seres humanos o altere de forma grave el medio ambiente.

5. Se esté realizando la practica en condiciones que conlleven riesgo para la salud de los trabajadores
y del publico en general.

Paragrafo. El titular de una autorizacion que ha sido cancelada y que pretenda reanudar la practica,
debera iniciar un nuevo proceso de autorizacion, de acuerdo a lo establecido en la presente
resolucion.



Articulo 39. Recurso de reposicion. Contra la decision de denegacion, suspension o cancelacion de
una autorizacion, adoptada por el Organo Regulador, o su Entidad delegada, podra interponerse
recurso de reposicion por escrito ante quien expidio la decision, en la diligencia de notificacion
personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes a ella, o a la notificacion por aviso, o al
vencimiento del término de publicacion, segun el caso.

VI. TITULO

INSPECCIONES DE INSTALACIONES Y ACTIVIDADES

Articulo 40. Inspecciones. E1 Organo Regulador, o su Entidad Delegada, practicara, como parte
integral del tramite establecido para toda solicitud de licencia de instalacidon radiactiva que utilice
fuentes selladas o no selladas de categoria 1 o 2, una inspeccion regulatoria de verificacion del
cumplimiento de los requisitos de proteccion y seguridad por la instalacion solicitante.

Paragrafo. Las inspecciones seran realizadas de conformidad con el procedimiento establecido en el
Anexo III, el cual hace parte integral de esta resolucion.

Articulo 41. Inspectores. El personal del Organo Regulador, o su Entidad delegada, designado para
realizar las inspecciones de las instalaciones sera considerado como agente de esa Autoridad en lo
relativo a las funciones regulatorias.

Paragrafo 1°. El Organo Regulador podré delegar, de manera temporal, personal para realizar
misiones de inspeccién y control en las instalaciones radiactivas.

Paragrafo 2°. El titular de la instalacion deberd facilitar el acceso de los inspectores autorizados por
el Organo Regulador, o su Entidad delegada, a las instalaciones donde se utilizan fuentes radiactivas.
Asi mismo, cuando sea requerido, a los funcionarios de organismos internacionales que hayan sido
autorizados en virtud de los tratados y convenciones internacionales ratificados por la Republica de
Colombia.

Paréagrafo 3°. El titular de la licencia debera poner a disposicién de los inspectores autorizados, la
documentacién e informacion necesaria para el cabal cumplimiento de sus funciones regulatorias.



Articulo 42. Periodicidad de las inspecciones de control regulatorio. El Organo Regulador, o su
Entidad delegada, realizard inspecciones regulatorias a las instalaciones donde se utilizan fuentes
radiactivas, de acuerdo con la categoria de las mismas, con la periodicidad que se define a
continuacion:

Fuentes categoria 1: una (1) vez al afio.

Fuentes categoria 2: cada dos (2) afios.

Fuentes categoria 3 o 4: cada tres (3) afios.

Paragrafo. El Organo Regulador, o su Entidad delegada, cuando lo considere pertinente, con o sin
previo aviso, por razones relacionadas con la proteccion y seguridad, podra efectuar inspecciones o
auditorias regulatorias a las instalaciones en donde se realicen practicas con fuentes radiactivas.

Articulo 43. Informes al organo regulador. Las practicas que utilicen fuentes radiactivas de
categoria 2, 3 o 4, deberdn presentar anualmente un informe al Organo Regulador, o su Entidad
delegada, sobre las condiciones de proteccion radioldgica y seguridad fisica de sus instalaciones.

Paragrafo. Los contenidos de los informes al Organo regulador, o su Entidad delegada, se describen
en el Anexo IV, el cual hace parte integral de esta resolucion.

VIL TITULO

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 44. Anexos. El Anexo I “Categorizacion de las Fuentes”, Anexo II “Guia para la
Presentacion de la Documentacion”, Anexo III “Procedimiento para Inspecciones” y Anexo IV
“Informes al Organo Regulador”, hacen parte integral de la presente resolucion.



Articulo 45. Régimen de transicion. Las autorizaciones que estén vigentes a la fecha de
promulgacion de esta resolucion, emitidas con anterioridad a su entrada en vigor, mantendran su
validez por el plazo para el que fueron concedidas.

Paragrafo 1°. Las solicitudes de autorizacion presentadas antes de la entrada en vigor de la presente
resolucion se tramitaran de acuerdo a lo establecido en las Resoluciones 18 1304, 18 1478 de 2004 y
18 0208 de 2005.

Paragrafo 2°. Los solicitantes cubiertos por lo dispuesto en el paragrafo anterior podran pedir al
Organo Regulador, o su Entidad delegada, la aplicacion de lo establecido en la presente resolucion.

Articulo 46. Vigencia. La presente resolucion empezaré a regir a partir de los seis (6) meses
posteriores a su expedicion, contados desde la fecha de su publicacion en el Diario Oficial, y deroga
las normas que le sean contrarias, en especial, las Resoluciones 18 1304, 18 1478 de 2004 y 18 0208
de 2005.

Publiquese y cumplase.

Dado en Bogota, D. C., a 11 de agosto de 2014.

El Ministro de Minas y Energia,

Amilcar David Acosta Medina.

ANEXO1

CATEGORIZACION DE LAS FUENTES

Para la determinacion de la categoria a la que pertenece una practica dada o una fuente adscrita a esa
practica se debe utilizar, tal como lo establece la Resolucion 18 0052 de 2008, 1a razon entre la
actividad del radionucleido, A, y el valor D, que permite establecer las cinco categorias siguientes:



Categoria Proporcion de la actividad

1 A/D =1000

2 1000>A/D =10

3 10>A/D=1

4 1>A/D=0,01

5 0,01 > A/D y A > nivel de exencion

En el caso de algunas practicas que utilicen fuentes no selladas se aplicara el mismo principio de
categorizacion establecido en la resolucion arriba mencionada. El Organo Regulador, o su Entidad
delegada, evaluara y categorizara tales situaciones, efectuando un analisis una por una.

En las situaciones en que en una instalacion o en una practica existan varias fuentes que se
encuentren muy proximas entre si, el conjunto de fuentes, para los fines de su categorizacidn, sera
considerado como una sola fuente, utilizando la siguiente formula para su agregacion:

CONSULTAR ECUACION EN EL ORIGINAL IMPRESO O EN FORMATO PDF.

Donde:

Ain actividad de cada fuente individual (i) de un radionucleido #;




o

valor D actividad para el radionucleido 7.

A continuacion se anexa una tabla con los valores de D.

Valores de D

La tabla muestra los valores de D, expresados en terabecquerelios (TBq), para los radionucleidos
mas utilizados, de acuerdo con la publicacion EPR-D-Values-2006 del OIEA [19].

Radionucleido TBq Radionucleido TBq
H-3 2.E+03 Fe-55 8.E+02
Be-7 1.E+00 Fe-59 6.E-02
Be-10 3.E+01 Fe-60+ 6.E-02
C-11 6.E-02 Co-55+ 3.E-02
C-14 5.E+01 Co-56 2.E-02
N-13 6.E-02 Co-57 7.E-01
F-18 6.E-02 Co-58 7.E-02
Na-22 3.E-02 Co-58m+ 7.E-02




Na-24 2.E-02 Co-60 3.E-02
Mg-28 2.E-02 Ni-59 1.E+03d
Al-26 3.E-02 Ni-63 6.E+01
Si-31 1.LE+01 Ni-65 1.E-01
Si-32+ 7.E+00 Cu-64 3.E-01
P-32 1.LE+01 Cu-67 7.E-01
P-33 2.E+02 Zn-65 1.E-01
S-35 6.E+01 Zn-69 3.E+01
Cl-36 2.E+01d Zn-69m+ 2.E-01
Cl-38 5.E-02 Ga-67 5.E-01
Ar-37 ULe Ga-68 7.E-02
Ar-39 3.E+02 Ga-72 3.E-02
Ar-41 5.E-02 Ge-68+ 7.E-02
K-40 ULe Ge-71 1.E+03
K-42 2.E-01 Ge-77+ 6.E-02
K-43 7.E-02 As-72 4.E-02




Ca-41 ULe As-73 4.E+01
Ca-45 1.LE+02 As-74 9.E-02
Ca-47+ 6.E-02 As-76 2.E-01
Sc-44 3.E-02 As-77 8.E+00
Sc-46 3.E-02 Se-75 2.E-01
Sc-47 7.E-01 Se-79 2.E+02
Sc-48 2.E-02 Br-76 3.E-02
Ti-44+ 3.E-02 Br-77 2.E-01
V-48 2.E-02 Br-82 3.E-02
V-49 2.E+03 Kr-81 3.E+01
Cr-51 2.E+00 Kr-85 3.E+01
Mn-52 2.E-02 Kr-85m 5.E-01
Mn-53 ULe Kr-87 9.E-02
Mn-54 8.E-02 Rb-81 1.E-01
Mn-56 4.E-02 Rb-83 1.E-01
Fe-52+ 2.E-02 Rb-84 7.E-02




Rb-86 7.E-01 Ag-105 1.E-01
Rb-87 ULe Ag-108m 4.E-02
Sr-82 6.E-02 Ag-110m 2.E-02
Sr-85 1.E-01 Ag-111 2.E+00
Sr-85m+ 1.E-01 Cd-109 2.E+01
Sr-87m 2.E-01 Cd-113m 4.E+01
Sr-89 2.E+01 Cd-115+ 2.E-01
Sr-90+ 1.E+00 Cd-115m 3.E+00
Sr-91+ 6.E-02 In-111 2.E-01
Sr-92+ 4.E-02 In-113m 3.E-01
Y-87+ 9.E-02 In-114m 8.E-01
Y-88 3.E-02 In-115m 4.E-01
Y-90 5.E+00 Sn-113+ 3.E-01
Y-91 8.E+00 Sn-117m 5.E-01
Y-91m+ 1.E-01 Sn-119m 7.E+01
Y-92 2.E-01 Sn-121m+ 7.E+01




Y-93 6.E-01 Sn-123 7.E+00
Zr-88+ 2.E-02 Sn-125 1.E-01
Zr-93+ ULe Sn-126+ 3.E-02
Radionucleido TBq Radionucleido TBq
Zr-95+ 4.E-02 Sb-122 1.E-01
Zr-97+ 4.E-02 Sb-124 4.E-02
Nb-93m 3.E+02 Sb-125+ 2.E-01
Nb-94 4.E-02 Sb-126 2.E-02
Nb-95 9.E-02 Te-121 1.E-01
Nb-97 1.E-01 Te-121m+ 1.E-01
Mo-93+ 3.E+02d Te-123m 6.E-01
Mo-99+ 3.E-01 Te-125m 1.LE+01
Tc-95m 1.E-01 Te-127 1.LE+01
Tc-96 3.E-02 Te-127m+ 3.E+00
Tc-96m+ 3.E-02 Te-129 1.E+00




Tc-97 ULe Te-129m+ 1.E+00
Tc-97m 4.E+01 Te-131m+ 4.E-02
Tc-98 5.E-02 Te-132+ 3.E-02
Tc-99 3.E+01 I-123 5.E-01
Tc-99m 7.E-01 I-124 6.E-02
Ru-97 3.E-01 I-125 2.E-01
Ru-103+ 1.E-01 I-126 1.E-01
Ru-105+ 8.E-02 I-129 ULe
Ru-106+ 3.E-01 I-131 2.E-01
Rh-99 1.E-01 I-132 3.E-02
Rh-101 3.E-01 I-133 1.E-01
Rh-102 3.E-02 I-134 3.E-02
Rh-102m 1.E-01 I-135 4.E-02
Rh-103m 9.E+02 Xe-122 6.E-02
Rh-105 9.E-01 Xe-123+ 9.E-02
Pd-103+ 9.E+01 Xe-127 3.E-01




Pd-107 ULe Xe-131m 1.LE+01
Pd-109 2.E+01 Xe-133 3.E+00
Xe-135 3.E-01 Tb-157 1.E+02
Cs-129 3.E-01 Tb-158 9.E-02
Cs-131 2.E+01 Tb-160 6.E-02
Cs-132 1.E-01 Dy-159 6.E+00
Cs-134 4.E-02 Dy-165 3.E+00
Cs-134m+ 4.E-02 Dy-166+ 1.E+00
Cs-135 ULe Ho-166 2.E+00
Cs-136 3.E-02 Ho-166m 4.E-02
Cs-137+ 1.E-01 Er-169 2.E+02
Ba-131+ 2.E-01 Er-171 2.E-01
Ba-133 2.E-01 Tm-167 6.E-01
Ba-133m 3.E-01 Tm-170 2.E+01
Ba-140+ 3.E-02 Tm-171 3.E+02
La-137 2.E+01 Yb-169 3.E-01




La-140 3.E-02 Yb-175 2.E+00
Ce-139 6.E-01 Lu-172 4.E-02
Ce-141 1.E+00 Lu-173 9.E-01
Ce-143+ 3.E-01 Lu-174 8.E-01
Ce-144+ 9.E-01 Lu-174m+ 6.E-01
Pr-142 1.E+00 Lu-177 2.E+00
Pr-143 3.E+01 Hf-172+ 4.E-02
Nd-147+ 6.E-01 Hf-175 2.E-01
Nd-149+ 2.E-01 Hf-181 1.E-01
Pm-143 2.E-01 Hf-182+ 5.E-02
Pm-144 4.E-02 Ta-178a 7.E-02
Pm-145 1.E+01 Ta-179 6.E+00
Pm-147 4.E+01 Ta-182 6.E-02
Pm-148m 3.E-02 W-178 9.E-01
Pm-149 6.E+00 W-181 5.E+00
Pm-151 2.E-01 W-185 1.LE+02




Sm-145+ 4.E+00 W-187 1.E-01
Sm-147 ULe W-188+ 1.E+00
Sm-151 5.E+02 Re-184 8.E-02
Sm-153 2.E+00 Re-184m+ 7.E-02
Eu-147 2.E-01 Re-186 4.E+00
Eu-148 3.E-02 Re-187 ULe
Eu-149 2.E+00 Re-188 1.E+00
Eu-150b 2.E+00 Re-189 1.E+00
Eu-150a 5.E-02 Os-185 1.E-01
Eu-152 6.E-02 Os-191 2.E+00
Eu-152m 2.E-01 Os-191m+ 1.E+00
Eu-154 6.E-02 Os-193 1.E+00
Eu-155 2.E+00 Os-194+ 7.E-01
Eu-156 5.E-02 Ir-189 1.E+00
Gd-146+ 3.E-02 Ir-190 5.E-02
Gd-148 4.E-01 Ir-192 8.E-02




Gd-153 1.E+00 Ir-194 7.E-01
Gd-159 2.E+00 Pt-188+ 4.E-02
Radionucleido TBq Radionucleido TBq
Pt-191 3.E-01 Th-231 1.LE+01
Pt-193 3.E+03 Th-232+ ULe
Pt-193m 1.LE+01 Th-234+ 2.E+00
Pt-195m 2.E+00 Pa-230+ 1.E-01
Pt-197 4.E+00 Pa-231+ 6.E-02
Pt-197m+ 9.E-01 Pa-233 4.E-01
Au-193 6.E-01 U-230+ 4.E-02
Au-194 7.E-02 U-232+ 6.E-
02d
Au-195 2.E+00 U-233 7.E-02
f
Au-198 2.E-01 U-234+ 1.E-
01f
Au-199 9.E-01 U-235+ 8.E-

05f




Hg-194+ 7.E-02 U-236 2.E-
01d
Hg-195m+ 2.E-01 U-238+ ULe
Hg-197 2.E+00 U Natural ULe
Hg-197m+ 7.E-01 U ULe
Empobrecido
Hg-203 3.E-01 U Enriquecido 8.E-
10-20% 04f
TI1-200 5.E-02 U Enriquecido 8.E-
>20% 05f
T1-201 1.E+00 Np-235 1.LE+02
T1-202 2.E-01 Np-236b+ 7.E-03
T1-204 2.E+01 Np-236a 8.E-01
Pb-201+ 9.E-02 Np-237+ 7.E-02
Pb-202+ 2.E-01 Np-239 5.E-01
Pb-203 2.E-01 Pu-236 1.E-01
Pb-205 ULe Pu-237 2.E+00
Pb-210+ 3.E-01 Pu-238 6.E-02




Pb-212+ 5.E-02 Pu-239 6.E-02
Bi-205 4.E-02 Pu-240 6.E-02
Bi-206 2.E-02 Pu-241+ 3.E+00
Bi-207 5.E-02 Pu-242 7.E-
02d, f
Bi-210+ 8.E+00 Pu-244+ 3.E-
04d,f
Bi-210m 3.E-01 Am-241 6.E-02
Bi-212+ 5.E-02 Am-242m+ 3.E-01
Po-210 6.E-02 Am-243+ 2.E-01
At-211 5.E-01 Am-244 9.E-02
Rn-222 4.E-02 Cm-240 3.E-01
Ra-223+ 1.E-01 Cm-241+ 1.E-01
Ra-224+ 5.E-02 Cm-242 4.E-02
Ra-225+ 1.E-01 Cm-243 2.E-01
Ra-226+ 4.E-02 Cm-244 5.E-02
Ra-228+ 3.E-02 Cm-245 9.E-

02f




Ac-225 9.E-02 Cm-246 2.E-01
Ac-227+ 4.E-02 Cm-247 1.E-
03f
Ac-228 3.E-02 Cm-248 5.E-03
Th-227+ 8.E-02 Bk-247 8.E-02
Th-228+ 4.E-02 Bk-249 1.LE+01
Th-229+ 1.E-02 Cf-248+ 1.E-01
Th-230+ 7.E-02d Cf-249 1.E-01
Cf-250 1.E-01 Cf-254 3.E-04
Cf-251 1.LE-01 239Pu/9Be 6.E-
02g
Cf-252 2.E-02 241Am/9Be 6.E-
02g
Cf-253 4.E-01
a Al calcular los valores D de todos los radionucleidos se tuvo en cuenta el aumento interno de

la progenie radiactiva tal como se sefiala en el Apéndice VIII (Caracteristicas de las fuentes
radiactivas) de la publicacion EPR-D-Values-2006 del OIEA [19]. El simbolo '+' indica los
radionucleidos en cuyo caso la progenie supuso fuentes significativas de dosis en los
escenarios considerados.




b “UL” — Sigla en inglés de “unlimited quantity”, cantidad ilimitada, como se define en el
Apéndice II (Escenarios para determinar los valores D) de la publicacion EPR-D-Values-
2006 del OIEA [19].

c La fraccion incorporada de 3H se duplicd para tener en cuenta la absorcion cutanea de
material dispersado. Fue una hipdtesis conservadora basada en datos de la Publicacion 71 de
la CIPR[1] que sugieren que, en situaciones de contaminacion atmosférica por agua tritiada
(HTO), la absorcion a través de la piel constituye aproximadamente 1/3 de la incorporacion
por inhalacion.

d Las emergencias en las que estén presentes estas cantidades de radionucleidos pueden dar
lugar a concentraciones atmosféricas que excedan el nivel considerado como de Peligro
Inmediato para la Vida o la Salud (PIVS). Para mas detalles véase el Apéndice VIII
(Caracteristicas de las fuentes radiactivas) de la publicacion EPR-D-Values-2006 del OIEA
[19].

e Las emergencias en las que estén presentes grandes cantidades de esos radionucleidos
pueden dar lugar a concentraciones atmosféricas que excedan el nivel considerado como de
Peligro Inmediato para la Vida o la Salud (PIVS). Para mas detalles véase el Apéndice VIII
(Caracteristicas de las fuentes radiactivas) de la publicacion EPR-D-Values-2006 del OIEA
[19].

f El valor D se basa en el examen del limite de criticidad de masa. Para mas detalles véase el
Apéndice VIII (Caracteristicas de las fuentes radiactivas) de la publicacion EPR-D-Values-
2006 del OIEA [19].

g La actividad indicada es la del radionucleido emisor alfa, por ejemplo, el 239Pu o el 241 Am.
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XV. DOCUMENTACION Y REGISTROS

I. OBJETIVO

Este anexo técnico tiene como objetivo fundamental presentar una descripcion de la informacion que
el Organo Regulador considera que, como minimo, debera contener la documentacion que
acompanara la solicitud de autorizacion para una instalacion que utilice fuentes radiactivas, de
acuerdo con la reglamentacion vigente.

I1. ALCANCE

El contenido del presente Anexo es aplicable a todas las instalaciones radiactivas que en Colombia
realicen actividades que involucren practicas asociadas al empleo de fuentes radiactivas, y cubre las
diferentes etapas del ciclo de vida de la instalacidn, que van desde el disefio hasta la aprobacion del
plan de clausura o desmantelamiento, incluyendo la operacion de la misma.

Nada de lo prescrito en este Anexo debera interpretarse en el sentido de restringir u omitir cualquier
otra medida que pueda ser necesaria para la proteccion y seguridad.

III. RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA PRESENTACION

Dado que la documentacion referida en este Anexo hace parte integral del proceso de autorizacion
toda ella debera tener una presentacion profesional. En este sentido, se recomienda el uso de hojas
tamafio carta y una edicion de calidad, sin enmendaduras ni tachones.

Las paginas, las secciones y subsecciones deberan ser numeradas secuencialmente, siguiendo los
estandares recomendados para la elaboracion de documentos escritos (e. g. las Normas Icontec).



Los planos, croquis y esquemas deberan estar acotados y a escala, de manera que permitan una
interpretacion inequivoca. Los planos deberan estar firmados por un arquitecto o un ingeniero civil
con tarjeta profesional.

Para las magnitudes fisicas debera hacerse uso del Sistema Internacional de Unidades (S.1.). Sien la
instalacion se utiliza un sistema de unidades alterno, sea porque la instrumentacion de la misma asi
esta disefiada o sea por otra necesidad razonable, en el Informe de Seguridad deberan expresarse
estas magnitudes con su equivalente en el S.1.

Las ecuaciones utilizadas para calculos deberan estar numeradas e indicarse claramente el
significado de cada una de las variables.

Si se utilizan manuales técnicos, catalogos o folletos, preparados por los fabricantes de los equipos o
de la instrumentacion, que estén escritos en un idioma diferente al castellano, se debera afiadir, en el
texto pertinente de la documentacion donde se haga uso de esta informacion, la traduccion libre de
las partes que contengan la informacion relativa a la seguridad.

Las graficas deberan ser de un tamafio apropiado, especificar las magnitudes y unidades utilizadas
en ellas y con un titulo que indique el contenido de la misma.

Toda informacion tomada de fuentes bibliograficas (textos, ecuaciones, graficas, etc.), debera estar
perfectamente referenciada.

IV. POLITICA DE SEGURIDAD

Como cualquier organizacion hoy, una instalacion radiactiva debera contar con un sistema de
gestion, que contiene la politica de calidad de la misma y que, en general, debera estar publicado en
un lugar visible de la instalacion.

En este sentido y dado que uno de los parametros de evaluacion en las inspecciones regulatorias es
el grado de implementacion del programa de calidad, a continuacidn se sugieren algunos de los
aspectos que, como minimo, debera contemplar el sistema de gestion de la organizacion:



1. Declaracion del titular de Ia licencia en la que reconoce que es el responsable principal por la
proteccion y la seguridad de la instalacion asi como de las actividades que generan riesgos
radiologicos.

2. Declaracion, como uno de los principios rectores de la politica, de que la proteccion y seguridad
de los trabajadores, miembros del publico y pacientes, si este es el caso, goza de la mas alta
prioridad para la organizacion.

3. Estructura organizacional de la instalacion, destacando los roles y responsabilidades del personal
vinculado a la practica y sefialando claramente las lineas de comunicacion entre los diferentes
niveles de la organizacion, de manera que garanticen un correcto flujo de la informacion relacionada
con la proteccion y seguridad.

4. Un programa de monitoreo y verificacion de los diferentes parametros.

5. Un programa de evaluacidn sistematica (auditorias internas y externas).

6. Implementacion de un programa de mejoras.

V. MEMORIA DESCRIPTIVA DE LA INSTALACION

La documentacion debera contener una descripcion detallada de las diferentes dependencias de que
consta la instalacion, detallando las operaciones que se realizaran en cada una de ellas, y contener la
siguiente informacion:

1. Plano arquitectonico de la instalacion.

2. Plano de clasificacion de areas y controles de acceso, especificando la localizacion de las zonas
controladas, supervisadas y 4reas colindantes.

3. Plano con los puntos de referencia para monitoreos, incluyendo los valores estimados de dosis
para cada punto.



4. Blindajes estructurales y portatiles, con su respectiva memoria de calculo.

5. Diagrama descriptivo de la ubicacion de las fuentes y de los flujos de material radiactivo.

6. Plano del sitio de almacenamiento de las fuentes selladas en desuso o en proceso de gestion.

7. Descripcion de los sistemas, elementos y componentes importantes para la proteccion radioldgica
y la seguridad fisica de la instalacion.

8. Descripcion de los materiales de construccion y acabado de superficies de los locales de trabajo,
en los casos que se requiera.

9. Descripcion del sistema eléctrico de emergencia, que debera alimentar los servicios esenciales
para la seguridad tal como: iluminacién de emergencia, instrumentacion y control, etc.

10. Descripcion del sistema de deteccion y extincidon de incendios, que proteja la integridad de la
fuente de irradiacion y de los dispositivos, equipos, sistemas y estructuras de seguridad.

Si la instalacion cuenta con un recinto de almacenamiento temporal de fuentes, por ejemplo para el
caso en que sea necesario el desmontaje de las fuentes o mientras se realiza su gestion, debera
sefalarse su ubicacion e identificarla claramente. El recinto debera cumplir todos los requisitos de
proteccion radiologica y seguridad que garanticen la minimizacion de los riesgos radiologicos y, en
particular, los siguientes:

1) No contener materiales con riesgo de incendio o explosion, ni estar vecino a dependencias que los
almacenen;

ii) Tener acceso controlado;

ii1) No existir puestos de trabajo fijos.



Si no se tiene previsto disponer de dicho recinto de almacenamiento debera sefalarse expresamente
en la documentacion.

VI. MANUAL DE PROTECCION RADIOLOGICA

El Manual de Proteccion Radioldgica constituye una pieza clave en el funcionamiento de la
instalacion puesto que su objetivo fundamental es garantizar que, tanto el personal técnico como
administrativo de la instalacidn o practica a licenciar, se encuentren debidamente informados y
comprometidos con la responsabilidad derivada del uso, manejo, almacenamiento, transporte y
gestion de las fuentes radiactivas selladas objeto de autorizacion.

El Manual de Proteccion Radioldgica deberd contemplar los siguientes aspectos basicos:

1. Aspectos generales.

2. Organizacion.

3. Programa de proteccion radioldgica.

4. Formacion y entrenamiento en proteccion radioldgica.

5. Programa QC/QA de la instalacion.

6. Registros.

7. Auditorias y revisiones del programa de proteccion radiologica.

A continuacion se presenta el contenido minimo de las secciones que deberan estar contenidas en el
Manual de Proteccion Radiolodgica de la instalacion:



1. Aspectos generales

Esta seccion debera incluir:

1.2. Objetivo y alcance del Manual.

1.3. Definicion de los términos de uso exclusivo en la instalacion o que tengan un significado
especifico en el Manual.

1.4. Situaciones operativas a las que es aplicable.

1.5. Revisiones del Manual: objeto, frecuencia y procedimiento a seguir.

1.6. Control administrativo: responsable, copias que se deben generar, retirada de ejemplares
obsoletos y distribucion de copias.

1.7. Lista de simbolos y acronimos utilizados en el texto.

2. Organizacion

Esta seccion deberd contener la descripcion detallada de:

2.1. Organizacion del personal de la instalacion.

2.2. Limites de dosis.

2.3. Clasificacion de las zonas de trabajo.



2.4. Normas de acceso, permanencia y trabajo en zonas clasificadas.

2.5. Contabilidad de las fuentes.

A continuacion se describe en detalle el contenido de cada uno de los elementos de la organizacién
responsable del funcionamiento de la instalacion:

2.1. Organizacion del personal de la instalacion

En esta parte reflejara el compromiso de la alta direccion de la entidad solicitante de la licencia con

la proteccion y seguridad y deberd contener la informacion relativa a la estructura organizativa de la
instalacion, definiendo claramente las responsabilidades de cada una de las personas con respecto a

la proteccion radiologica y los criterios utilizados para su clasificacion.

2.1.1. Organigrama.

2.1.2. Roles y responsabilidades en materia de proteccion radioldgica de las personas que hacen
parte de la organizacion.

2.1.3. Requisitos de calificacion para cada uno de los cargos con responsabilidades directas de
proteccion y seguridad.

2.1.4. Programa de capacitacion, entrenamiento y calificacion de personas que ocupan cargos con
responsabilidades directas con la proteccion y seguridad.

La instalacion debera incluir la hoja de vida del oficial de proteccion radiologica (OPR). Ademas,
debera presentar los registros que certifiquen el entrenamiento en proteccion radiolégica del personal
encargado de las actividades que involucren exposicion ocupacional y, cuando sea del caso, de los
expertos cualificados.



Personal médico: En las practicas médicas se debera incluir la capacitacion en proteccion
radiologica de los médicos, o una declaracion de que solo a los médicos con calificacion en
proteccion radiologica contemplados en las reglamentaciones pertinentes o que se especificaran en la
licencia se les permitira prescribir la exposicion médica.

2.2. Limites de dosis

Para todas las zonas de la instalacion se debera contar con:

2.2.1. Una estimacion de los valores operacionales de los limites de dosis.

2.2.2. Los valores de los niveles de referencia.

2.3. Clasificacion de las zonas de trabajo

En esta parte se debera detallar los criterios generales usados para la clasificacion de las zonas donde
haya exposicion ocupacional a la radiacion (controlada, supervisada, de permanencia limitada) y las
medidas para el control de permanencia en ellas, cuando este sea el caso.

Para cada zona debera presentarse su definicion, en términos de tasa de dosis, lugares de acceso
(entradas y salidas) y su correspondiente sefializacion. Esta clasificacion debera estar acompanada de
un plano de la instalacion, en el cual estén sefialadas las zonas y sus respectivas caracteristicas
radiologicas.

Adicionalmente, se deberan presentar los criterios que se utilicen para realizar la revision y
actualizacion de la clasificacion, delimitacion y sefializacion de las zonas, cuando sea el caso.

2.4. Normas de acceso, permanencia y trabajo en zonas clasificadas

En este aparte se debera describir las rutas de ingreso a las zonas clasificadas y los tipos de controles
que existen para el ingreso a las mismas.



2.4.1. Requisitos exigidos para el acceso a las zonas supervisadas.

2.4.2. Requisitos exigidos para el acceso a las zonas controladas, medidas de control de acceso y
permanencia en las mismas.

2.4.3. Métodos de evaluacion (estimacion) de dosis para el personal que acceda a zonas supervisadas
y controladas.

2.4.4. Criterios de asignacion y uso de vestuario y equipos de proteccion en zonas con riesgo de
contaminacion.

2.4.5. Précticas no permitidas en zonas controladas y supervisadas.

2.4.6. Criterios para el control radiologico de las personas y del material, al abandonar zonas
controladas y supervisadas.

2.4.7. Criterios para el seguimiento de dosis por trabajos.

2.5. Contabilidad de las fuentes

La instalacion debera mantener un sistema de contabilidad en el que conste:

2.5.1. La ubicacion y descripcion de cada fuente de la que sea responsable.

2.5.2. La actividad y forma de cada substancia radiactiva de la que sean responsables.

3. Programa de proteccion radiologica



Esta seccion del Manual debera contener el programa de proteccion radioldgica de la instalacion e
incluir los siguientes apartes:

3.1. Monitoreo de areas.

3.2. Proteccion de los trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOE).

3.3. Proteccion del publico.

3.4. Control de la exposicion potencial.

3.5. Proteccidn al paciente en practicas médicas.

3.6. Vigilancia especial.

A continuacion se describe en detalle el contenido de cada uno de los elementos del programa de
vigilancia de la instalacion:

3.1. Monitoreo de areas

Programa de vigilancia de la instalacion, incluyendo los criterios establecidos para vigilar las
condiciones radiologicas de cada una de las zonas de la misma. Este programa debera describir el
tipo de monitoreo utilizado (de radiacion, ambiental, de contaminacion superficial), y contener la
siguiente informacion:

3.1.1. Alcance y frecuencia del monitoreo.

3.1.2. Niveles de registro, investigacion e intervencion.



3.1.3. Registro y evaluacion de los resultados.

En la medicion de los niveles de radiacion en zonas controladas y supervisadas se debera definir la
persona responsable de realizar estas tareas y el tipo de equipos que se utilizaran.

En este apartado también debera estar especificada la siguiente informacidn relativa al equipamiento
utilizado para la realizacion de la vigilancia radioldgica de las areas:

3.1.4. Equipos para el monitoreo y localizacion de los mismos.

3.1.5. Caracteristicas generales de los equipos (rango, tipo de radiacion, eficiencias, etc.).

3.1.6. Verificacion funcional y calibracion.

3.1.7. Acciones y medidas correctivas a ser adoptadas en el caso que se sobrepasen los niveles de
registro, investigacion e intervencion.

3.2. Proteccion de los TOE

La vigilancia de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, incluira:

3.2.1. Vigilancia radiolégica individual.

3.2.2. Registro de las dosis.

3.2.3. Vigilancia de la contaminacién en piel y vigilancia médica, si la practica asi lo exige.

3.2.1. Vigilancia radiologica individual



Se deberan definir los limites de dosis para los trabajadores ocupacionalmente expuestos. Para el
caso de dosimetria de lectura indirecta la instalacion debera detallar la siguiente informacion:

3.2.1.1. Entidad que presta el servicio de dosimetria.

3.2.1.2. Criterios de asignacion de los dosimetros.

3.2.1.3. Frecuencia de lectura de los dosimetros.

3.2.1.4. Niveles de registro, investigacion e intervencionp;.

3.2.1.5. Normas internas para el uso del dosimetro individual.

Cuando la practica requiera el uso de dosimetria de lectura directa la informacion debera
contemplar:

3.2.1.6. Criterios de asignacion de los dosimetros.

3.2.1.7. Niveles de registro, investigacion e intervencion.

3.2.1.8. Normas para el uso del dosimetro.

La vigilancia radioldgica individual para la evaluacion de la dosis interna solamente debera
realizarse cuando la dosis interna pueda ser importante. Cuando sea posible, la incorporacion de
material radiactivo deberia evaluarse utilizando mediciones in vivo o in vitro, o mediante muestras
individuales de aire.



En caso de que la practica asi lo requiera deberan estar definidos los limites de incorporacion
anual y los limites derivados de concentracion de radionucleidos en aire que hayan sido
establecidos para los trabajadores ocupacionalmente expuestos.

Los programas de vigilancia radiolégica de los puestos de trabajo deberan especificar:

3.2.1.9. Las magnitudes que han de medirse.

3.2.1.10. Dénde y cuando y con qué frecuencia han de efectuarse las mediciones.

3.2.1.11. Los métodos y procedimientos de medicion;

3.2.1.12. Los niveles de referencia y las medidas a adoptar, si son superados.

La instalacion debera describir, en detalle, las normas de actuacion para aquellos casos en que se
superen los limites de dosis establecidos.

3.2.2. Registro de dosis

La instalacion debera mantener actualizado el historial dosimétrico de los trabajadores, el cual
debera estar disponible para su revision por el Organo Regulador, o su Entidad delegada, y ser de
conocimiento del trabajador.

En el historial dosimétrico de los trabajadores se debera registrar:

3.2.2.1. La dosis mensual.

3.2.2.2. La dosis acumulada en cada afio oficial;



3.2.2.3. Dosis acumulada durante cada periodo de cinco afios oficiales consecutivos.

El trabajador que cambie de empleo debera proporcionar una copia certificada de su historial
dosimétrico al titular de la licencia de su nuevo destino.

3.3. Proteccion del publico

Describir el programa de vigilancia radiologica ambiental disefiado en relacion con el inventario de
fuentes, caracteristicas de la instalacion y operaciones que en ella se efectiien. Su alcance y nivel de
detalle depende de los sucesos potenciales probables y los intereses de informacion del publico.

Instalaciones, equipos y servicios idoneos y apropiados para la proteccion del publico, cuya
naturaleza y magnitud esté en consonancia con la magnitud y probabilidad de la exposicion.

3.4. Control de la exposicion potencial

Describir las acciones establecidas para investigar la desviacion de los parametros de
funcionamiento de los sistemas, equipos y componentes importantes para la seguridad.

3.5. Proteccion al paciente en practicas médicas

Este capitulo debera contener todos los procedimientos de proteccion radioldgica que se aplican al
paciente, teniendo en cuenta los principios basicos de la proteccion radiologica, tal como lo
establece la Resolucion 18-1434 de 2002 o aquella que la modifique, adicione o sustituya.

3.6. Vigilancia especial

En este apartado se deberan describir aquellas operaciones que se realicen en la instalacion y que
requieran vigilancia especial, por ejemplo recambio de fuentes, preparacion de sondas, traslado de
fuentes. Ademas, se debera contener los criterios para establecerlas y las medidas de proteccion
respectivas.



4. Formacion y entrenamiento en proteccion radiolégica

Esta seccion debera describir los planes de formacidn y entrenamiento para todos los trabajadores
que se consideran ocupacionalmente expuestos de la instalacion, sobre la naturaleza de los riesgos,
la proteccion y la seguridad, de manera que se alcance y mantenga el nivel de competencia en
materia de proteccion radiologica acorde con las funciones y las responsabilidades del puesto de
trabajo.

La capacitacion basica deberia abarcar, por lo menos, los siguientes topicos:

4.1. Riesgos asociados con las radiaciones ionizantes y sus efectos bioldgicos.

4.2. Magnitudes basicas y unidades empleadas en la proteccion radioldgica.

4.3. Principios de la proteccion radioldgica (justificacion, optimizacion y limites de dosis).

4.4. Procedimientos y métodos para reducir la exposicion. Normas generales y especificas de
proteccion.

4.5. Riesgos radioldgicos asociados a los procesos que se realizan en la instalacion. Clasificacion de
zonas. Sefializacion.

4.6. Riesgos radioldgicos asociados a las actividades a realizar en la practica, sea directamente o
bajo su responsabilidad.

4.7. Fundamentos de la proteccion radiologica practica.

4.8. Instruccion para la utilizacion de equipos, ropa protectora, dosimetros € instrumentos de
reconocimiento y vigilancia de la radiacion, blindajes.

4.9. Procedimientos a seguir en caso de incidente o de emergencia.



4.10 Ejercicios de simulacion de varios tipos de accidentes.

5. Programa de gestion de calidad de la instalacion

Esta seccion debera describir el programa de gestion de calidad implementado por la instalacion,
haciendo énfasis en aquellos aspectos ligados directamente con la proteccion radiologica y la
seguridad fisica.

6. Registros

Todo procedimiento operativo y que tenga relacion con el programa de proteccion radioldgica de la
instalacion debera contar con un registro.

A continuacion se enumeran, a manera de ejemplo, algunos de los posibles registros con que debera
contar la instalacion:

a) Certificado de las fuentes.

b) Registro de recepcidn e inspeccion de fuentes.

¢) Inventario de fuentes selladas almacenadas.

d) Registro de desechos radiactivos solidos.

e) Registro de control de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas.

f) Registro de control radioldgico de los puestos de trabajo y de la instalacion.



g) Historial dosimétrico individual de los trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOE).

h) Registro de calibracién y verificacion del equipamiento de proteccion radioldgica.

1) Registro de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

J) Registro de verificacion de los sistemas, equipos y componentes importantes para la seguridad.

k) Registro de inspecciones de proteccion radioldgica.

1) Registro de control de ingreso de trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOE).

m) Registro de control de ingreso de publico.

n) Registro de control de ingreso de zona controlada.

0) Registro de investigacion de incidentes o accidentes.

p) Registro de ejecucion del programa de capacitacion.

q) Registro de ejecucion de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

r) Registro de no conformidades.

7. Auditorias y revisiones del programa de proteccion radiologica



En esta seccion se deberan describir los criterios para la revision, inspeccion y auditoria de la
ejecucion del Programa de Proteccion Radioldgica de la instalacion. Ademas, se debera especificar
la periodicidad con la que estas actividades se efectuaran.

VII. MANUAL DE SEGURIDAD FiSICA

Este manual debera describir los mecanismos y las medidas disefiadas por la instalacion orientados a
garantizar la seguridad fisica de las fuentes radiactivas, es decir para impedir el robo, sabotaje,
accesos no autorizados y transferencias ilegales u otros actos dolosos de que puedan ser objeto. En
este se debera describir:

1. Caracteristicas del acceso a la instalacion.

2. Barreras fisicas instaladas y sus caracteristicas (puertas, cerraduras).

3. Sistemas para la verificacion de acceso, formas de activacion y respuesta.

4. Medidas administrativas para la limitacién de accesos no autorizados.

5. Medidas administrativas para el control de los sistemas de barreras y verificacion automatica de
acceso.

El Manual debera estar escrito en un lenguaje claro y accesible al personal responsable de los
sistemas y medidas que tengan relacion con la seguridad fisica. Todos los procedimientos deberan
estar normalizados y documentados.

El presente Manual de Seguridad Fisica o la norma que lo modifique, adicione o sustituya debera ser
aplicado por las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras
radicadas o con representacion en el territorio nacional, que dentro de la jurisdiccion de la Republica
de Colombia realicen actividades de disefio y construccion, operacion, cese temporal de operaciones
y clausura de instalaciones radiactivas que utilicen en sus actividades fuentes radiactivas.

VIIL. EVALUACION DE SEGURIDAD 3,



En general, esta evaluacion debera comprender “fodos los aspectos de una practica que guardan
relacion con la proteccion y seguridad tecnologica; en el caso de una instalacion autorizada, ello
incluye la seleccion de un emplazamiento, el diserio y la explotacion de la instalacion. ”. (Glosario
2007, OIEA).

La evaluacion debera tener un alcance y un grado de detalle en correspondencia con la magnitud de
los riesgos radiologicos relativos a la instalacion o la actividad que en ella se realice, la frecuencia de
los incidentes incluidos en el analisis, la complejidad de la instalacion o la actividad y las
incertidumbres propias de los procesos que estan incluidos en el analisis.

Los solicitantes o titulares de autorizaciones deberan efectuar evaluaciones de la seguridad relativas
a las medidas de proteccion y seguridad aplicables a las fuentes adscritas a las practicas de las que
son responsables, a fin de:

1. Determinar en qué formas podrian producirse exposiciones normales y potenciales, teniendo en
cuenta los efectos de sucesos externos a las fuentes, asi como los sucesos que afecten directamente a
las fuentes y al equipo conexo.

La identificacion de los sucesos iniciadores de accidentes postulados debera estar de acuerdo con las
particularidades de la practica e incluir todos los errores humanos, fallos de equipos y sucesos
externos, o la combinacion de ellos que potencialmente pueden conllevar a la ocurrencia de
accidente.

La identificacion podra hacerse utilizando métodos estandar de identificacion de peligros tales
como: Analisis de Modos y Efectos de Fallo (FMEA), Analisis de Peligros y Operabilidad
(HAZOP), Analisis Preliminar de Peligros, criterios de expertos y otros, asi como si se ha tenido en
consideracion las lecciones aprendidas de situaciones accidentales e incidentales.

2. Determinar la magnitud prevista de las exposiciones normales y, en la medida que sea razonable y
practico, estimar la probabilidad y la magnitud de las exposiciones potenciales.

Debera contener una descripcion de la severidad de las consecuencias potenciales asociadas a cada
uno de los sucesos iniciadores de accidente, especificar las consecuencias para los trabajadores y
miembros del publico, segun el efecto potencial que pudiera provocar cada suceso iniciador de
accidente, sin tener en cuenta las barreras o medidas de seguridad previstas.



3. Evaluar la calidad y la amplitud de las disposiciones en materia de proteccion y seguridad.

Se debera describir para cada suceso iniciador las barreras de seguridad existentes para prevenir o
mitigar los accidentes, las cuales podran diferenciarse en los siguientes tres tipos:

1) Enclavamientos de seguridad;

ii) Alarmas o advertencias de seguridad;

ii1) Procedimientos de seguridad y emergencias.

En este sentido, los solicitantes o titulares de autorizaciones deberan efectuar una evaluacion de la
seguridad para las fuentes de las que sean responsables, que debera incluir un examen critico
sistematico de:

a) La naturaleza y magnitud de las exposiciones potenciales y su probabilidad.

b) Los limites y condiciones técnicas de funcionamiento de la fuente.

c¢) Las posibles modalidades de fallo de las estructuras, sistemas, componentes y procedimientos
relacionados con la proteccion o seguridad, aisladamente o en combinacion, o de otras causas de
exposicion potenciales, y las consecuencias de tales fallos.

d) Las posibilidades de alteracion de la proteccion o seguridad a causa de cambios en el medio
ambiente.

e) Las posibilidades de error en los procedimientos operacionales relacionados con la proteccion o
seguridad, y las consecuencias de tales errores.



f) Las consecuencias, en lo que atafie a la proteccion y seguridad, de toda modificacion propuesta.

Ademas, el solicitante o titular de licencia debera tener en cuenta en la evaluacion de la seguridad,
segun corresponda, los siguientes aspectos:

1) Los factores que pudieran conducir a una emision considerable de una sustancia radiactiva y las
medidas aplicables para evitar o controlar esa emision, asi como la actividad méaxima de cualquier
sustancia radiactiva que pudiera ser emitida a la atmdsfera en caso de un gran fallo de la contencion;

i1) Los factores que pudieran precipitar una emision menor pero continua de una sustancia radiactiva
y las medidas aplicables para evitar o controlar tal emision;

iii1) Los factores que pudieran originar la presencia fortuita de todo haz de radiacion, asi como las
medidas aplicables para prevenir, detectar y controlar tales sucesos;

iv) La medida en que los dispositivos de seguridad redundantes y diversos, independientes entre si,
de modo que el fallo de uno no cause el fallo de ningun otro, son apropiados para restringir la
probabilidad y magnitud de las exposiciones potenciales.

En la evaluacion de seguridad los riesgos asociados a los sucesos iniciadores de accidente deberan
clasificarse segln criterios de prioridad que faciliten la toma de decisiones. Los riesgos asociados a
cada suceso iniciador de accidente dependeran de la frecuencia de ocurrencia, la robustez de las
barreras de seguridad y la severidad de las consecuencias potenciales del mismo.

En este sentido se recomienda emplear criterios cualitativos, semicuantitativos o cuantitativos para
su evaluacion. Los sucesos iniciadores de accidente con mayor riesgo deberan tener asociado un
programa con las medidas de seguridad que permitan garantizar la optimizacidn de la proteccion al
nivel de seguridad mas alto que sea razonablemente posible alcanzar.

La evaluacion de seguridad deberd ser elaborada por el oficial de proteccion radioldgica (OPR) de la
instalacidn y/o por un experto calificado. Si la evaluacion de seguridad ha sido elaborada por un
experto calificado, esta debera ser avalada por el oficial de proteccion radiologica (OPR) de la
instalacidén, como responsable primario por la seguridad de la misma.



La evaluacion de la seguridad debera apoyarse con documentos y, si procede, ser objeto de examen
independiente en el marco del programa pertinente de garantia de calidad. Ademas, deberan
efectuarse los examenes suplementarios que sean necesarios para asegurar que continuan
satisfaciéndose las especificaciones técnicas o las condiciones de uso, siempre que:

1. Se contemplen modificaciones significativas de una fuente o su instalacion conexa, o bien de los
procedimientos para su explotacién o mantenimiento.

2. La experiencia de funcionamiento, u otra informacién sobre accidentes, fallos, errores u otros
sucesos que pudieran conducir a exposiciones potenciales, indique la posibilidad de que la
evaluacion vigente no sea valida.

3. Se contemplen o se hayan introducido modificaciones significativas en las actividades, o
modificaciones importantes de directrices o normas.

Introduccién de modificaciones. Si como resultado de una evaluacion de la seguridad, o por
cualquier otra razon, parecen existir y son deseables oportunidades de mejorar las medidas de
proteccion o seguridad relacionadas con una fuente adscrita a una practica, toda modificacion que se
introduzca en consecuencia debera efectuarse de manera prudente y solo después de una evaluacion
favorable de todas las repercusiones en la proteccion y seguridad, y si esas mejoras no pueden todas
hacerse realidad, o no todas a la vez, debera establecerse entre ellas un orden de prioridad cuyo
resultado sea una mejora 6ptima de la proteccion o seguridad.

Las modificaciones se realizaran solo después de la correspondiente aprobacion por el Organo
Regulador o su Entidad delegada.

Finalmente, se deberan establecer procedimientos para la revision periddica de la evaluacion de
seguridad, en concordancia con los programas de garantia de calidad de la instalacion y las
exigencias regulatorias.

IX. PLAN DE EMERGENCIAS RADIOLOGICAS

El Plan debera definir claramente el papel y las responsabilidades de todas las personas involucradas
en la preparacion y la respuesta a una emergencia radioldgica en la instalacion y, por lo tanto, debera
ser elaborado a partir de los eventos postulados en la Evaluacion de Seguridad de la instalacion,



tomando en consideracion las recomendaciones nacionales e internacionales para este tipo de
documento.

En este sentido, el Plan debera incluir tanto la preparacidon como la respuesta de la instalacion en
consideracion con el fin de minimizar las consecuencias para las personas, los bienes y el medio
ambiente de cualquier situacion de emergencia radioldgica que pueda ocurrir.

El plan debera contener los siguientes capitulos:

1. Bases de la planificacion

2. Organizacion de la respuesta

3. Operaciones

4. Capacitacion

A continuacion se detalla el contenido minimo de cada uno de los capitulos:

1. Bases de la planificacién

En este capitulo deberan ser descritos los criterios que se utilizaran para implementar el plan de
emergencias. Ademas, se deberan definir los mecanismos de notificacion y participacion de las
entidades interventoras, asi como cuales seran las medidas de proteccion y en qué momento deberan
ser aplicadas.

2. Organizacion de la respuesta

Este capitulo debera contener la descripcion de la estructura organizativa de la instalacion para dar
respuesta a una situacion de emergencia radiologica, precisando las lineas de autoridad, roles y



responsabilidades de cada individuo y/o institucion interviniente. Ademas, debera establecer los
mecanismos de interaccion entre los intervinientes.

3. Operaciones

Este capitulo debera responder a la pregunta: como se actia en la preparacion y respuesta a una
situacion de emergencia. El contenido sugerido es:

a) Evaluacion de la categoria de la amenazays;

b) Medidas o acciones de respuesta;

¢) Procedimiento de notificacion;

d) Acciones para activar la estructura de emergencia y cdmo se coordina entre todos los
involucrados la respuesta;

e) Manera en que se declara el fin de las acciones de emergencia y como se realiza la recuperacion;

f) Mecanismos de informacion e instruccidn del publico, cuando esto sea considerado oportuno por
el regulador;

g) Acciones para garantizar el mantenimiento de los medios y equipamiento para la respuesta a la
emergencia.

4. Capacitacion

En este capitulo se debera detallar el programa de capacitacion requerido para cada puesto y grupo
que conforma la estructura de respuesta a las emergencias. Este programa deberia especificar:



a) Los tipos de entrenamientos (generales y especificos) del personal;

b) Los tipos de simulacros y ejercicios (tedricos, practicos, parciales e integrales);

c) El alcance y la frecuencia de la capacitacion;

d) Todas las actividades de capacitacion que se planifiquen, y las actividades para evaluar el
desempefio del personal involucrado.

La instalacion o practica debera contar en todo momento con una persona en el emplazamiento con
la autoridad y responsabilidad de:

i. Clasificar una emergencia radiologica;

ii. Iniciar prontamente, sin necesidad de consultar, la correspondiente respuesta en el
emplazamiento;

iii. Informar al punto de notificacion fuera del emplazamiento pertinente;

iv. Proporcionar la informacidn necesaria para una respuesta eficaz fuera del emplazamiento.

Esta persona debera contar con los medios apropiados para alertar al personal de respuesta en el
emplazamiento y notificar al punto de notificacion fuera del emplazamiento.

X. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Este manual debera incluir exclusivamente los procedimientos aplicables a la practica y relacionados
con la proteccion radioldgica y seguridad de la instalacion, teniendo como objetivo el cumplimiento
del principio ALARA.



El Manual debera estar escrito en un lenguaje claro y accesible al personal que interviene en las
acciones descritas en los procedimientos e incluir todas las acciones que tengan relacion con la
seguridad de la practica asi como los procedimientos especificos para cada uso de las fuentes
radiactivas. Todos los procedimientos deberan quedar normalizados y documentados.

Los procedimientos deberan contener la informacion concreta aplicable a los aspectos operacionales,
administrativos y de emergencia, que sean pertinentes para la instalacion y practica.

En este sentido, los procedimientos constaran de una serie de instrucciones escritas referentes a los
aspectos antes mencionados, con el objeto de establecer un minimo de requisitos uniformes y
deberan contener al menos los siguientes elementos:

a) Personal;

b) Instalaciones y equipos;

¢) Mantenimiento y calibracion de sistemas de medicion;

d) Almacenamiento;

¢) Transporte;

f) Registro.

Contenido sugerido para los procedimientos

1. Objetivo. Indicar el objetivo especifico del procedimiento.

2. Alcance. Senalar las actividades para las cuales es aplicable el procedimiento.



3. Prerrequisitos. Indicar los documentos, actividades o condiciones previas necesarias para la
aplicacion del procedimiento, cuando sea aplicable.

4. Definiciones. Definir los términos y conceptos aplicables al procedimiento, en lenguaje claro y
accesible para los ejecutores del mismo.

5. Responsabilidades. Establecer las responsabilidades y facultades asignadas al personal.

6. Material y equipo. El material y equipo requerido para la ejecucion del procedimiento, indicando
en esta seccion la cantidad y tipo de material y equipo que va a utilizar.

7. Instrucciones, precauciones y documentos generados. El procedimiento debe revelar, en forma
logica y detallada, los pasos a seguir para realizar la actividad que se desarrollard. También debera
incluir las medidas de seguridad a aplicar por parte del personal que lo ejecutara. Las precauciones
indicadas deben ser descritas en forma clara y precisa.

8. Revisién, aprobacion, distribucion y control. Identificar el personal encargado de la revision y
aprobacion del procedimiento, asi como de las reglas existentes para su distribucion y control.

9. Referencias. Documentacion empleada para el desarrollo del procedimiento.

10. Anexos. En caso de requerirse deben listarse los anexos al procedimiento e incluirlos al final del
mismo.

XI. INVENTARIO DE FUENTES

La instalacion deberd poseer, en todo momento, un inventario categorizado de las fuentes selladas
objeto de la autorizacion.

Todas las fuentes que se utilicen en la instalacion deberan contar con el certificado expedido por el
fabricante de las mismas, conforme a la norma ISO 2919.



Dado que toda fuente sellada debe ser sometida periddicamente a pruebas de hermeticidad, tanto
antes de comenzar a usarse como durante su vida util, de conformidad con la norma ISO 9978, se
debera conservar un registro de los resultados obtenidos en estas pruebas.

El registro de las pruebas de hermeticidad debera contener los siguientes aspectos: fabricante de la
fuente, modelo, nlimero de serie, certificado de origen, actividad detectada en Bq, fecha de
realizacion de la prueba y nombre de la persona e institucion que la realiza.

Los formatos anexos presentan un ejemplo del registro de la informacion de todas las fuentes no
exentas que posee la instalacion.

Ademas, se debera incluir un plano donde se detalle la ubicacion de las fuentes en la instalacion.

CONSULTAR GRAFICA EN EL ORIGINAL IMPRESO O EN FORMATO PDF.

XII. PERSONAL OCUPACIONALMENTE EXPUESTO

La instalacion deberd contar, en todo momento, con un registro del personal ocupacionalmente
expuesto o vinculado a la practica.

El formato anexo presenta un ejemplo de los registros e informacion basica que debera contener el
historial dosimétrico de cualquier trabajador ocupacionalmente expuesto de una instalacion
radiactiva.

CONSULTAR GRAFICA EN EL ORIGINAL IMPRESO O EN FORMATO PDF.

XIIL. EQUIPOS DE PROTECCION RADIOLOGICA

La instalacion debera contar, en todo momento, con el registro completo de los equipos existentes
para fines de proteccion radioldgica, sean fijos o portatiles. Estos equipos deberan ser de uso
exclusivo y estar siempre disponibles en la instalacion radiactiva para la que se solicita la
autorizacion.



En un plano de la instalacion debera estar claramente sefialada la localizacion de los equipos fijos.

En todo caso se indicar3 si los sistemas actiian sobre enclavamientos, y si se dispone, o no, de
niveles de alarma incorporados.

En la documentacion de la instalacion (ver apéndice de Documentacion y registros) debera reposar
una copia del catalogo del equipo, donde consten las especificaciones técnicas de cada instrumento,
y de los certificados de calibracion.

El formato anexo muestra la informacion minima que debera ser suministrada al regulador.

CONSULTAR GRAFICA EN EL ORIGINAL IMPRESO O EN FORMATO PDF.

XIV. PLAN DE GESTION DE LAS FUENTES SELLADAS EN DESUSO

Este documento debera contener los procedimientos para la gestion de las fuentes selladas, una vez
sean declaradas en desuso, asi como los compromisos financieros para garantizar una gestion
adecuada de estas.

El documento debera contener, como minimo:

1. Inventario actualizado de fuentes a cargo de la instalacion;

2. Criterios para seleccionar los lugares de la instalacion destinados para el almacenamiento
temporal de las fuentes en desuso, en funcion de sus caracteristicas y de su uso o destino;

3. Medidas de vigilancia radioldgica que se realizaran en estos lugares y al material almacenado,
ademas de la establecida en el programa de vigilancia radiologica de las areas de la instalacion;



4. Medidas que garanticen el control de acceso a estos lugares solo a personas autorizadas y que
aseguren que las exposiciones debidas a estos materiales son lo mas bajas razonablemente posible;

5. Criterios que garanticen que, de ser necesario almacenar provisionalmente fuentes en desuso en
un lugar diferente a su lugar de almacenamiento, esta disposicion no supere, en ninglin caso, tres
meses y se haga en las debidas condiciones de proteccion, de forma que no supongan riesgos
adicionales;

6. Medidas para la preparacion, y transporte de fuentes selladas en desuso, que garanticen el
cumplimiento de la legislacion vigente;

7. Envio fuera de la instalacidon de todo tipo de fuentes selladas en desuso, preferiblemente al
fabricante o al proveedor.

XV. DOCUMENTACION Y REGISTROS

DOCUMENTOS

En general, los documentos y registros que deberan estar disponibles en la instalacion son los
siguientes:

De la instalacion

— Planos

— Autorizaciones (licencias) otorgadas por el Organo Regulador

— Informes de investigacion de incidentes y accidentes

— Modificaciones a la instalacion



— Inspecciones de proteccion radiologica

— Auditorias internas

Del personal

— Cualificaciones (hojas de vida)

— Autorizaciones personales

— Historial radioldgico individual (debera conservarse por 30 afios)

— Ejecuciodn del programa de capacitacion y entrenamiento

De las fuentes

— Certificado de origen

— Certificado de calibracion

— Prueba de hermeticidad de la fuente del fabricante

De los sistemas, equipos y componentes de

— Deteccion de radiacion



— Dosimetria personal

— Seguridad fisica

— Certificados de calibracion de proteccion radiologica

REGISTROS

Todo procedimiento operativo y del programa de proteccion radiologica que se efectie en la
instalacion debera contar con un registro. A continuacion se enumeran algunos registros sugeridos:

De la instalacion

— Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos de proteccion radiologica y seguridad

— Calibracion y Verificacion del Equipamiento de Proteccion Radioldgica

— Verificacion de los sistemas, equipos y componentes importantes para la seguridad

— Vigilancia (control) radiologico a los puestos de trabajo y la instalacion

— Control de ingreso de POES y publico

— Inventario actualizado de las fuentes

— Control de hermeticidad de fuentes selladas



— Recepcion e inspeccion de las fuentes selladas

— Gestion de fuentes selladas en desuso

— Resultados de pruebas periddicas (anuales, semestrales, mensuales, diarias) y especiales

— Registro de no conformidades

Del personal

Dosis individuales del personal (mensual)

Supervision médica

Nota: Los registros de comprobacion periodica se deberan conservar por el periodo establecido en el
Manual de Procedimientos de la instalacion, el cual se recomienda que, en ninglin caso, no sea
inferior a dos (2) afios o al término fijado por la normatividad.

ANEXO III

PROCEDIMIENTO PARA INSPECCIONES

La inspeccion reguladora es un mecanismo de control regulatorio que tiene por objeto la verificacion
del cumplimiento de los requisitos de proteccion y seguridad establecidos en la normatividad, ya sea
durante el proceso de autorizacion o durante la operacion de una instalacion radiactiva.

En este sentido, la inspeccion regulatoria permite al Organo Regulador asegurar que la instalacion
lleva a cabo sus actividades de acuerdo con las buenas practicas de ingenieria y seguridad y que,
ademas, opera sin representar un riesgo indebido para los trabajadores, el publico y el ambiente.



El procedimiento de inspeccion comprende:

1. Presentacion y acreditacidon de los inspectores ante el titular o solicitante de la autorizacion
(licencia, registro);

2. Por principio de independencia las inspecciones seran realizadas por al menos dos inspectores,
uno de los cuales ejercera la funcidén de inspector lider y debera informar a la instalacion sobre su
rol;

3. Una reunién de apertura, a la cual deberan asistir con carécter obligatorio: el titular de la
autorizacion (licencia, registro), el oficial de proteccion radiologica (OPR) de la instalacion y el
equipo de inspectores;

4. En caso de que uno de los delegados de la entidad inspeccionada no estuviera presente se dara por
terminada la inspeccion y se levantara un acta en la que conste las razones de la no realizacion de la
misma. Los costos adicionales generados para la realizacion de una nueva inspeccion seran
asumidos en su totalidad por el solicitante;

5. En la reunién de apertura el inspector lider informaré al inspeccionado el alcance y objetivos de la
inspeccion y la duracion prevista, asi como el programa de entrevistas al personal de la instalacion;

6. La inspeccidn se iniciara con un recorrido completo de la instalacion;

7. La inspeccidn en si misma consta de:

a) Un examen y revision de los documentos, procedimientos y registros que la instalacion ha
presentado al Organo Regulador, o su Entidad delegada, para su autorizacién con el fin de verificar
que:

i. La organizacion para la proteccion y de seguridad propuesta por el solicitante es calificada,
suficiente y posee la competencia adecuada para la realizacion de la practica;



ii. La calidad y comportamiento requerido por la normatividad se alcanzan y mantienen en
materiales, equipos componentes, estructura y actividades;

iii. Se cumplen todas las leyes, reglamentos, cddigos de practica, guias, especificaciones y
condiciones de la autorizacion (licencia, registro);

iv. Existe un mecanismo interno de evaluacion de la proteccion radiologica y seguridad de las
fuentes de radiacion;

v. Existe la disciplina de informar al Organo Regulador de todos los eventos que involucran a las
fuentes de radiacion y la exposicion de trabajadores y ambiente.

b) Entrevistas y consultas con el personal de la instalacion;

c¢) Mediciones y actividades de verificacion.

8. Los inspectores consignaran en un acta los hallazgos e incumplimientos de los requisitos
regulatorios y sus impactos;

9. Una reunion de cierre en la cual se informara los aspectos inspeccionados, las conclusiones
preliminares de la inspeccion consignadas en el acta. A esta reunion deberan asistir, con caracter
mandatorio, el titular de la autorizacion (licencia, registro), el Oficial de Proteccion Radiologica
(OPR) de la instalacion y el equipo de inspectores;

10. El acta debera ser firmada por las participantes y de ella se entregara original a la instalacion.

ANEXO IV

INFORMES AL ORGANO REGULADOR

Este documento debera contener:



1. Reportes de dosis de los trabajadores ocupacionalmente expuestos (los expedidos por el
prestador).

2. Historial dosimétrico del trabajador ocupacionalmente expuesto.

3. Reportes de investigacion de incidentes, cuando hayan ocurrido.

4. Constancia de la implementacion del programa de vigilancia médica del trabajador
ocupacionalmente expuesto.

5. Certificados de calibracion de los equipos de proteccion radiologica de la instalacion.

6. Copia de los reportes de mantenimiento preventivo y correctivo realizados a los equipos.

7. Inventario actualizado de las fuentes radiactivas a cargo de la instalacion.

8. Registro de movimientos de material radiactivo.

9. Certificados de las pruebas de estanqueidad realizados a las fuentes.

10. Copia de los registros de los monitoreos de area y contaminacion superficial realizados de
acuerdo con el programa aprobado para la instalacion, en los casos que aplique.

11. Programa de capacitacion y registros de su ejecucion.
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