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RESOLUCION NUMERO DE 2026

“Por el cual se actualizan las normas de seguridad radiolégica y fisica para la proteccion de las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacién ionizante”

EL MINISTRO DE MINAS Y ENERGIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las previstas en el
articulo 59 de la Ley 489 de 1998, en el Decreto 381 de 2012, modificado y adicionado
por los Decretos 1617 de 2013 y 030 de 2022,

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las previstas en los articulos
151 y 152 de la Ley 9 de 1979 modificado por el articulo 91 del Decreto Ley 2106 de 2019, el numeral
3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, v,

CONSIDERANDO

Que mediante la Ley 16 de 1960 se aprobo el Estatuto del Organismo Internacional de Energia Atémica
- OIEA, suscrito en la Ciudad de New York el 26 de octubre de 1956.

Que el numeral 6 del articulo Il de los Estatutos del Organismo Internacional de Energia Atomica - OIEA
lo autoriza:

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

Que la aprobaciéon de Colombia del mencionado Estatuto, lo constituye como Estado Parte de este
organismo internacional, por lo que debe asumir las obligaciones derivadas de dicho instrumento
internacional. En consecuencia, el Estado colombiano debe incorporar en su ordenamiento juridico los
estandares, requisitos y recomendaciones emitidos por el OIEA en materia de seguridad tecnoldgica,
seguridad fisica y gestion segura de las fuentes de radiacion ionizante, con el fin de garantizar niveles
adecuados de proteccién para las personas, los trabajadores, los pacientes, el publico y el medio
ambiente.

Que conforme a lo establecido en el articulo 152 de la Ley 9 de 1979, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, debera establecer las normas y reglamentaciones que se requieran para la proteccion de la salud
y la seguridad de las personas contra los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes y adoptar las
medidas necesarias para su cumplimiento.

Que la Ley 9 de 1979, en los articulos 84 y 111 referidos a salud ocupacional, denota las
responsabilidades para preservar, conservar y mejorar la salud de los individuos en sus ocupaciones y
lugares de trabajo.

Que asimismo, la mencionada Ley, en su articulo 151 establece que, toda persona natural o juridica que
preste servicios de proteccién radiolégica y control de calidad o, haga uso de equipos generadores de
radiacién ionizante, debera contar con licencia expedida por la secretaria departamental o distrital de
salud correspondiente, o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, de acuerdo con la
normatividad emitida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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Que el articulo 98 de la Resolucion 2400 de 1979 establece que todas las radiaciones ionizantes tales
como rayos X, rayos gamma, emisiones beta, alfa, neutrones, electrones y protones de alta velocidad u
otras particulas atémicas, deberan ser controladas para lograr niveles de exposicién que no afecten la
salud, las funciones biolégicas, ni la eficiencia de los trabajadores y trabajadoras y de la poblacion
general.

Que el articulo 25 de la Constitucién Politica de Colombia establece que el trabajo es un derecho y una
obligacion social y goza, en todas sus modalidades, de la especial proteccion del Estado; ademas
determina que toda persona tiene derecho a un trabajo en condiciones dignas y justas.

Que por su parte, el articulo 173 de la Ley 100 de 1993, al crear el Sistema de Seguridad Social Integral,
asigno al entonces Ministerio de Trabajo y Seguridad Social — hoy Ministerio de Salud y Proteccién
Social en lo relativo al sector salud — la funcion de dictar las normas cientificas y administrativas
necesarias para regular la calidad de los servicios de salud y el control de los factores de riesgo que
puedan afectar a la poblacién.

Que la Ley 489 de 1998, al regular la funciéon administrativa y la organizacién de la administracion
publica, asigna a los ministerios la responsabilidad de expedir las disposiciones necesarias para el
adecuado cumplimiento de las funciones y servicios a su cargo, en desarrollo de la ley y de los decretos
que los rigen.

Que, en aplicacion de dicha ley, el Decreto 381 de 2012 modifico la estructura del Ministerio de Minas y
Energia y en el numeral 12 del articulo 2, le atribuyé entre otras funciones, la formulacion de la politica
nacional en materia de energia nuclear y materiales radiactivos.

Que en el numeral 16 del articulo 5 del mencionado Decreto, se establece como funcién del Despacho
del Ministro la expedicidon de normas y reglamentos orientados a garantizar la gestion segura de los
materiales nucleares y radiactivos en el territorio nacional.

Que el articulo 1 del Decreto 1617 de 2013 modifico y adiciond las funciones del Ministerio de Minas y
Energia contempladas en el Decreto 381 de 2012, precisando su calidad de autoridad competente para
la aplicacion del marco legislativo y reglamentario, asi como de los instrumentos internacionales
relacionados con la seguridad nuclear, la proteccion fisica, la proteccién radiolégica y las salvaguardias.

Que dentro de los compromisos adquiridos por el pais como Estado Miembro del Organismo
Internacional de Energia Atomica — OIEA, ante su participacion a partir del afio 1994 en el Proyecto
Regional Modelo RLA/9/041 "Fortalecimiento de la Eficacia de la Estructura de Reglamentacion y
Programa Nacional de Protecciéon Radiolégica Ocupacional”, se encuentra adoptar una adecuada
reglamentacion nacional con fines de proteccion radiologica y seguridad nuclear.

Que en cumplimiento de los referidos compromisos, el Ministerio de Minas y Energia adopté el
Reglamento de Proteccién y Seguridad Radiolégica mediante Resolucién 181434 de 2002,
estableciendo en su articulo 94: “Vigilancia radiolégica individual. Los titulares de registro, los titulares
de licencia y los empleadores seran los responsables de organizar la evaluacion de la exposicion
ocupacional de los trabajadores, basada en la vigilancia radiolégica individual, cuando proceda, y
cuidaran de que se concierten las disposiciones adecuadas con servicios dosimétricos apropiados y
aprobados por la Autoridad Reguladora o su delegada con sujecion a un programa adecuado de garantia
de calidad.”

Que de acuerdo a los estandares y requisitos generales emitidos por el Organismo Internacional de
Energia Atdmica — OIEAy plasmados en sus normas de seguridad, la exposicion a la radiacion ionizante
es considerada un factor de riesgo, por cuanto los efectos dependen del tipo de radiacién, de la cantidad
y distribucién de dosis, la fragmentacién de esta, la energia de la radiacién, ademas de factores externos.

Que, en razon al citado factor de riesgo, se hace necesario actualizar y establecer mediante el presente
acto administrativo, los requisitos sanitarios para garantizar el uso adecuado de los equipos generadores
de radiacion ionizante, su control de calidad, asi como para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica.

Que mediante notas diplomaticas del 31 de agosto de 2006 y 30 de septiembre de 2024 la Mision
Permanente de Colombia ante las Naciones Unidas y los Organismos Internacionales con sede en
Viena, Austria, informé a la Organismo Internacional de Energia Atémica - OIEA su adhesion al Cédigo
de Conducta sobre Seguridad Tecnoldgica y Fisica de las Fuentes de Radiacién (IAEA/CODEC/2004) y
a sus documentos complementarios, las Directrices sobre la Importacion y Exportaciéon de Fuentes
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Radiactivas (IAEA/CODEOC/IMP-EXP/2005) como a las “Orientaciones sobre la Gestion de las Fuentes
Radiactivas en Desuso (IAEA/CODEOC/MGT-DRS/2018)”, instrumentos que constituyen referentes
juridicos internacionales para el fortalecimiento de las infraestructuras legislativas y regulatorias en
materia de seguridad tecnoldgica y fisica.

Que en el afo 2016 el OIEA publicé dentro de la Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear, la Norma
“Proteccion radiolégica y seguridad de las fuentes de radiacion: Normas basicas internacionales de
sequridad, GSR parte 3", cuyo objetivo consistido en “establecer requisitos para la protecciéon de las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y para la seguridad
de las fuentes de radiacion.” instando a los gobiernos a disponer de lo necesario para cumplirlo.

Que de acuerdo con lo anterior, es necesario actualizar las disposiciones regulatorias a fin de atender
la tematica de los requisitos para la proteccion de las personas y el medio ambiente contra los efectos
nocivos de la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion acogiendo las
recomendaciones establecidas por el Organismo Internacional de Energia Atémica -OIEA, pues ello,
permite seguir contribuyendo a mejorar los estandares en relacién con la proteccién radiologica y la
seguridad de las fuentes de radiacion

Que el Grupo de Asuntos Nucleares del Ministerio de Minas y Energia, de acuerdo con concepto técnico
con radicado No. 3-2024-029756 del 6 de septiembre de 2024 y en consonancia con el documento de
Analisis de Impacto Normativo — AIN identifico la “necesidad de actualizar las disposiciones regulatorias
a fin de atender la tematica de los requisitos para la proteccion de las personas y el medio ambiente
contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y la seguridad de las fuentes de radiacion de acuerdo
con las recomendaciones internacionales establecidas por el OIEA, pues ello permite seguir
contribuyendo a mejorar los estandares en relacién con la proteccion radiolégica y la seguridad de las
fuentes de radiacion, siendo necesario adoptar las normas basicas internacionales de seguridad GSR
Parte 3.”

En ese orden, y teniendo en cuenta que el presente instrumento regulatorio tiene como objeto, actualizar
los requisitos para la proteccion de las personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la
radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacién, lo que conlleva a sustituir la
Resolucion 181434 de 2002, no es necesario poner a consideracién de la Direccién de Regulacion del
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo la expedicion de concepto previo sobre el presente Proyecto
de Resolucién en cumplimiento de lo sefalado por el Decreto 1844 de 2013.

Que en cumplimiento a lo establecido en el numeral 8 del articulo 8 de la Ley 1437 de 2011, en
concordancia con lo sefialado en el articulo 2.1.2.1.14. del Decreto 1081 de 2015 y como buena practica
en el proceso de expedicidn de proyectos especificos de regulacion, la presente resolucién conjunta se
publicé coordinadamente entre ambos ministerios durante el periodo comprendido entre el XX al XX de
XXX de 2026 en la pagina web del Ministerio de Minas y Energia, y, los comentarios recibidos fueron
analizados y resueltos en la matriz establecida para el efecto por ambas entidades dada su publicacién
conjunta.

Que, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 2.2.2.30.6 del Decreto 1074 de 2015, se efectud el
analisis de abogacia de la competencia respecto del contenido del presente proyecto normativo. Para
tal efecto, se confrontaron las disposiciones propuestas con los criterios establecidos en el articulo 7 de
la Ley 1340 de 2009 y en los articulos 3 y 4 del Decreto 2897 de 2010, a fin de determinar si las medidas
contempladas podrian generar restricciones indebidas a la libre competencia econémica o afectar las
condiciones de funcionamiento de los mercados. Como resultado de dicho analisis, se concluy6 que las
disposiciones del proyecto no configuran riesgos, barreras o efectos adversos sobre la competencia que
hagan necesario surtir el tramite de abogacia de la competencia ante la Superintendencia de Industria
y Comercio.

Que, en consecuencia, se hace necesario actualizar las normas nacionales de seguridad radiolégica y
fisica incluidas en la Resolucion 181434 de 2002, a fin de asegurar que el marco regulatorio colombiano
se mantenga alineado con las mejores practicas internacionales del Organismo Internacional de Energia
Atémica - OIEA, reforzando la proteccion de las personas, la sociedad y el medio ambiente frente a los
riesgos derivados de las fuentes de radiacion ionizante.
Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE

TITULO |
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DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO I
OBJETO Y ALCANCE

ARTICULO 1. Objeto. Actualizar las normas de proteccién radiolégica y seguridad fisica para la
proteccion de las personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y
para la seguridad de las fuentes de radiacion en el territorio nacional.

ARTICULO 2. Alcance. La presente resolucién aplica a todas las personas naturales, juridicas,
publicas, privadas, nacionales y/o extranjeras que dentro del territorio colombiano realicen actividades
con cualquier tipo de radiaciones ionizantes, tales como: materiales nucleares y radiactivos, y equipos
generadores de radiaciones ionizantes.

Paragrafo. En el contexto de estas normas, la proteccion y seguridad se debe entender en términos
de la definicién dada en el articulo 9 de la presente resolucion.

ARTICULO 3. Ambito de aplicacién. La presente resolucion aplica a:

a. La proteccion contra la radiacidén ionizante, que incluye los rayos gamma, los rayos X y
particulas como beta, los neutrones, los protones, las alfa y los iones mas pesados.

b. Todas las situaciones que entrafen exposiciones a la radiacion ionizante que sean susceptibles
de control, ya sean planificadas, de emergencia o existentes.

c. Las tres categorias de exposicidon a la radiacion ionizante: la exposicion ocupacional, la
exposicion del publico y la exposicidn médica.

Paragrafo 1. Se excluyen de la aplicacién de las presentes directrices:

a. Laexposiciéon debida a la radiactividad natural presente en el organismo humano, la exposicion
debida a la radiacion césmica en la superficie terrestre y la exposicion debida a la concentracion
no modificada de los radionucleidos presentes en los elementos de origen natural.

b. La proteccién contra los efectos nocivos de la radiacidn no ionizante, y cualquier otra exposiciéon
que determine el dérgano regulador, tomando como criterio técnico que su magnitud o
probabilidad no sea susceptible de control aplicando los requisitos prescritos en estas
directrices.

Paragrafo 2. En el caso de las instalaciones radiactivas y nucleares, las instalaciones de gestion de
desechos radiactivos y el transporte de materiales radiactivos, se aplican ademas otros requisitos de
seguridad complementarios a las directrices definidas en la presente resolucion.

ARTICULO 4. Cumplimiento. La presente norma establece requisitos de obligatorio cumplimiento en
todas las instalaciones o al realizar cualquier actividad que origine riesgos radiolégicos debidos a las
radiaciones ionizantes.

Paragrafo 1. Las presentes directrices, no eximen del cumplimiento de otras regulaciones y
requerimientos sobre proteccion y seguridad establecidos por otras entidades y autoridades
competentes.

Paragrafo 2. Nada de lo prescrito en las presentes directrices debera interpretarse como exencion del
cumplimiento de las leyes y regulaciones nacionales y locales, aplicables en materia de riesgos
laborales, incluidos los riesgos relativos a la radiacion causada por fuentes naturales que no guarden
relacion con el trabajo.

~ CAPITULOII
DEL ORGANO REGULADOR

ARTICULO 5. Organo Regulador. Corresponde a cada una de las entidades que de acuerdo a sus
competencias ejercen funciones de licenciamiento, vigilancia y control en actividades que involucren
la gestion de las radiaciones ionizantes. Como érgano regulador fungen las siguientes entidades:

5.1.  Ministerio de Minas y Energia o quien haga sus veces, con las funciones asignadas para
la gestion de materiales nucleares y radiactivos en la normativa vigente.
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5.2. Ministerio de Salud y Proteccion Social o quien haga sus veces conforme a las
competencias asignadas para la regulacion de equipos de rayos X y generadores de
radiacion ionizante.

5.3.  Secretarias de Salud o entidades que hagan sus veces, conforme a las competencias y
funciones asignadas en la normatividad vigente con relacién a la inspeccion, vigilancia y
control de equipos de rayos X y generadores de radiacion ionizante.

Paragrafo. También forman parte del érgano regulador, las demas autoridades que dentro de sus
competencias tengan actividades relacionadas con la gestién de fuentes y equipos generadores de
radiacion ionizante. Para esto, hara uso de la cooperacion interinstitucional bajo la coordinacion de las
entidades senaladas en los numerales del presente articulo.

ARTICULO 6. Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social — MSPS. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social es la autoridad responsable de establecer la regulacion
aplicable al licenciamiento para el uso seguro de los equipos de rayos x y generadores de radiacion
ionizante, asi como de definir los requisitos para obtener el certificado en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos - BPER y los lineamientos generales para el ejercicio de las acciones
de inspeccion vigilancia y control sobre estas actividades en el territorio colombiano.

Paragrafo 1. Los procesos de licenciamiento, inspeccion, vigilancia y control son competencia de las
Secretarias Departamentales y Distritales de salud, conforme a la normatividad vigente y a las
disposiciones que para el efecto establezca el Ministerio de Salud y Proteccion Social o quien haga
Sus veces.

Paragrafo 2. Los procesos de certificacion, inspeccion, vigilancia y control de las radiofarmacias son
competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, de acuerdo
con sus funciones legales y reglamentarias.

ARTICULO 7. Responsabilidades del Ministerio de Minas y Energia - MME. El Ministerio de Minas
y Energia tiene la responsabilidad de autorizar, vigilar y controlar el uso seguro de los materiales
radiactivos y nucleares en el territorio colombiano, desde su generacién, importacién, transporte o
elaboracion, hasta que la misma se declare en desuso o se realice su gestion como desecho radiactivo,
y en general desde su vida Gtil y al final de esta.

ARTICULO 8. Establecimiento de un marco regulador. Con el fin de garantizar el cumplimiento de
lo dispuesto en términos de proteccion y seguridad, el 6rgano regulador en el marco de sus
competencias establecera un marco regulador, que incluya:

a. Sistema de autorizaciones, para fuentes radiactivas y equipos generadores de radiacion, asi:
- Parafuentes radiactivas, basado en notificacion y autorizacion (que puede revestir la forma
de licencia o registro) conforme al marco normativo expedido por el Ministerio de Minas y
Energia.
- Para equipos generadores de radiacién ionizante, basado en licencia de practica conforme
al marco normativo expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
b. Lainspeccién de instalaciones y actividades.
c. La verificacién del cumplimiento de los requisitos reglamentarios.
d. Las funciones reglamentarias relativas a las situaciones de exposicién planificadas, de
emergencia y situaciones de exposicion existentes.
e. El suministro de informacion a las partes afectadas por sus decisiones, y, segun proceda, al
publico y otras partes interesadas, y la celebracién de consultas con ellas.

~ CApiTULO Il
TERMINOS Y DEFINICIONES

ARTICULO 9. Definiciones. A los efectos de la interpretacion, aplicaciéon y cumplimiento de las
presentes normas de proteccion radiolégica y seguridad se definen los términos siguientes:

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 proteccién y la seguridad.

Accidente Nuclear y/o Radiolégico: Todo accidente relacionado con instalaciones o actividades que
ocasione, o sea probable que ocasione, una emisién de material radiactivo, y que resulte, o pueda
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resultar, en una emision transfronteriza internacional que pueda tener importancia para otro Estado
desde el punto de vista de la proteccion radiolégica.

Accidente de trabajo: Para los efectos del presente Resolucion, se definira como se encuentra en el
articulo 3 de la Ley 1562 de 2012 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Activacion: Proceso de induccién de radiactividad.

Actividad: Magnitud A correspondiente a una cantidad de un radionucleido en un estado determinado
de energia, en un tiempo dado, definida por la expresion:

dN
AlD) = —
®=—

siendo dN el valor esperado del nimero de transformaciones nucleares espontaneas a partir de ese
estado determinado de energia, en el intervalo de tiempo dt.

La unidad de actividad es el bequerelio (Bq)

Autorizacion: Concesion, por parte de un érgano regulador u otro érgano gubernamental, de un
permiso por escrito para que una persona o entidad (el explotador) realice las actividades
especificadas. La autorizacién puede consistir, por ejemplo, en la concesion de una licencia, una
certificacion (expedicion de un certificado) o una inscripcién en registro. El término autorizaciéon también
se usa a veces para designar el documento en el que se otorga el citado permiso.

La autorizacion también se puede entender como un documento oficial que expide el érgano regulador,
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, segun corresponda. Con
respecto a las actividades que supongan escaso o ningun riesgo para la salud, se podra exigir al
solicitante que presente una notificacion de acuerdo a la normativa vigente.

Contaminacidn: Presencia de sustancias radiactivas sobre superficies, o dentro de sélidos, liquidos o
gases (incluido el cuerpo humano), donde tal presencia no es ni intencionada ni deseable, o proceso
que provoca la presencia de sustancias radiactivas en dichos lugares.

Control reglamentario: Cualquier forma de control o reglamentacion que un érgano regulador ejerce
a instalaciones o actividades por motivos relacionados con la proteccién radiolégica o con la seguridad
de las fuentes de radiacion.

Cuidadores y confortadores: Personas que libre y voluntariamente prestan asistencia (salvo en el
ejercicio de su profesion) para el cuidado, apoyo y bienestar de los pacientes sometidos a
procedimientos radiolégicos con fines de diagndstico o tratamiento médicos.

Cultura de la seguridad: Conjunto de caracteristicas y actitudes de las organizaciones y personas
que establece, como prioridad absoluta, que las cuestiones relativas a la proteccion y la seguridad
reciban la atencidén que merecen por su importancia.

Defensa en profundidad: Aplicacién de mas de una medida de proteccién en relacién con un objetivo
de seguridad determinado, de modo que se alcance el objetivo, aunque falle una de las medidas de
proteccién.

Descarga: Emision planificada y controlada de material radiactivo (normalmente gas o liquido) al medio
ambiente.

Descontaminacion: Eliminacion total o parcial de la contaminacion mediante la aplicacién deliberada
de un proceso fisico, quimico o bioldgico.

Desechos radiactivos: Materiales para los que no se prevé ningun uso posterior y que contienen
radionucleidos en concentraciones o con actividades mayores que los niveles de dispensa establecidos
por el érgano regulador, o que estan contaminados con ellos.

Detrimento por la radiacién: Dafio total que a la larga sufrira un grupo sometido a exposicion y sus
descendientes a causa de la exposicion del grupo a la radiacion de una fuente.
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Director técnico para el uso de equipos generadores de radiacion: Persona natural que se encarga
técnicamente de la prestacién de los servicios de proteccion radioldgica y control de calidad para el
uso de equipos generadores de radiacion, autorizado por el correspondiente 6rgano regulador.

Dispensa: Eliminacién del control reglamentario por el érgano regulador de materiales radiactivos o
de objetos radiactivos utilizados en practicas notificadas o autorizadas.

Disposicion final: Colocacion de desechos radiactivos en una instalacion apropiada sin intencion de
recuperarlos.

Dosis: Medida de la energia depositada por la radiacion en un blanco.
Dosis absorbida: Magnitud dosimétrica fundamental D, definida por la expresion:

D_d§
~dm

En la que de es la energia media impartida por la radiacion ionizante a la materia en un elemento de
volumen y dm es la masa de la materia existente en el elemento de volumen.

Dosis absorbida ponderada por la ERB, ADT:

Magnitud ADT, definida como:
ADT1R = DT,R X RBET’R

Donde DT,R es la dosis absorbida debida a la radiacién de tipo R promediada sobre un tejido u érgano
T, y RBET,R es la eficacia bioldgica relativa de la radiacién de tipo R en la produccion de efectos
deterministas graves en un tejido u 6rgano T. Cuando el campo de radiacion se compone de varios
tipos de radiacién con diferentes valores de RBET,, la dosis absorbida ponderada por la ERB viene
dada por:

ADT R = 2> DT R * RBETR
R

las incorporaciones de radionucleidos en ese afio.
Dosis comprometida: Dosis de por vida que cabe prever como resultado de una incorporacion.

Dosis efectiva: Magnitud E, definida por la sumatoria de todas las dosis equivalentes en tejido,
multiplicada cada una por el factor de ponderacion del tejido correspondiente:

E=ZWT_HT
T

Donde HT es la dosis equivalente recibida por el tejido T y wT el factor de ponderacion de un tejido
correspondiente al tejido T. De la definicion de dosis equivalente se sigue que:

E=>wr . > w. DrR
T R

Donde wR es el factor de ponderacion de la radiacion para la radiacion R y DT, es la dosis absorbida
promedio en el 6rgano o tejido T.

Dosis efectiva comprometida:
Magnitud E(t), definida por la expresion:

E(t) =Y wr- HT(7)
t
En la que HT(t) es la dosis equivalente comprometida al tejido T a lo largo del periodo de integracion
Tty wT el factor de ponderacion de un tejido correspondiente al tejido T. Cuando no se especifique, se
considerara que su valor es de 50 anos para los adultos y hasta la edad de 70 anos para las
incorporaciones en nifios.
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Dosis equivalente, HT

Magnitud HT, definida como:
Hrr=wgr ' Drr

Donde DT, es la dosis absorbida debida a la radiacién de tipo R, promediada sobre un tejido u érgano
T,y wR es el factor de ponderacion de la radiacion de tipo R. Cuando el campo de radiacién se compone
de varios tipos de radiacion con diferentes valores de wR, la dosis equivalente es:

HT = E: WRgr * l)]yR

R

Dosis equivalente ambiental, Hx(d): Dosis equivalente que produciria el correspondiente campo
alineado y ampliado en la esfera ICRU a una profundidad d del radio opuesto a la direccién del campo
alineado.

Dosis equivalente comprometida: Magnitud HT(T), definida por la expresion:

tott

HT(t) =] H (t)dt

to
Donde t0 es el instante de incorporacion, H (7) es la tasa de dosis equivalente en el tiempo t en un
organo o tejido T y T es el tiempo transcurrido desde la incorporacién de los materiales radiactivos.
Cuando no se especifica 1, se considera que su valor es de 50 afios para los adultos y hasta la edad
de 70 afos para las incorporaciones en nifios.

Dosis equivalente direccional, H' (d, Q): Dosis equivalente que produciria el correspondiente campo
ampliado en la esfera ICRU a una profundidad d de un radio, en la direccion especificada Q.

Dosis equivalente personal, Hp(d): Dosis equivalente en un tejido blando a una profundidad
apropiada d por debajo de un punto especificado del cuerpo.

Dosis proyectada: Dosis que cabria prever recibir, si no se tomaran las medidas protectoras previstas.

Dosis residual: Dosis que se prevé que se recibira en el futuro después de que se hayan dado por
terminadas las medidas protectoras (o se haya decidido no aplicar medidas protectoras).

Efecto determinista: Efecto de la radiacion en la salud para el que existe por lo general un nivel umbral
de dosis por encima del cual la gravedad del efecto aumenta al elevarse la dosis.

Efecto estocastico: Efecto en la salud, inducido por la radiacién ionizante, cuya probabilidad de darse,
aumenta al incrementar la dosis de radiacién ionizante, y cuya gravedad (cuando se produce) es
independiente de la dosis.

Emergencia: Situacion no ordinaria que requiere la pronta adopcién de medidas, principalmente para
mitigar un peligro o las consecuencias adversas para la salud y la seguridad humanas, la calidad de
vida, los bienes o el medio ambiente. Esto incluye las emergencias nucleares y/o radioldgicas y las
emergencias convencionales, como los incendios, las emisiones de productos quimicos peligrosos, las
tormentas o los terremotos. Se incluyen también las situaciones que exigen la pronta adopcion de
medidas para mitigar los efectos de un peligro percibido.

Empleador: Persona o entidad que tiene responsabilidades, compromisos y deberes reconocidos con
respecto a un trabajador y trabajadora que es empleado de la persona o entidad en virtud de una
relacién aceptada de mutuo acuerdo. (Se considera que una persona empleada por cuenta propia es
a la vez empleador y trabajador y/o trabajadora).

Enfoque graduado: Tratdndose 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
deberan aplicarse se 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.

Escenario: Conjunto postulado o supuesto de condiciones y/o sucesos.
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Estructuras, sistemas y componentes: Término general que abarca todos los elementos de una
instalacion o actividad que contribuyen a la proteccion y la seguridad, con excepcion de los factores
humanos.

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 explotacién de la instalacion.

Exencion: Determinacion por parte del érgano regulador de que una fuente o practica no necesita
estar sometida a alguno o ninguno de los aspectos del control reglamentario sobre la base de que la
exposicion y la exposicion potencial debidas a la fuente o practica son demasiado pequefias para
justificar la aplicacion de tales aspectos, o de que ésta es la mejor opcién de proteccion
independientemente del nivel real de las dosis o los riesgos.

Experto cualificado: Individuo que en virtud de sus titulos académicos y su experiencia, es
debidamente reconocido como persona con competencia en una especialidad o un area relacionada
con el uso y aplicaciones de las radiaciones ionizantes, las cuales se especifican a continuacion:
proteccién radiolégica del publico, proteccion radiolégica de los trabajadores y trabajadoras, proteccion
radiolégica y seguridad de los pacientes, seguridad fisica, emergencias radioldgicas, transporte de
materiales radiactivos y metrologia de las radiaciones, entre otros.

Exposicion: Estado o situacién de estar sometido a irradiacion.

Exposicion del publico: Exposicion sufrida por miembros del publico a causa de fuentes en
situaciones de exposicion planificadas, situaciones de exposicion de emergencia y situaciones de
exposicion existentes, excluidas cualquier exposicion ocupacional o exposicion médica.

Exposicién externa: Exposicion a la radiacion procedente de una fuente situada fuera del cuerpo.
Exposicidén interna: Exposicién a la radiacion procedente de una fuente situada dentro del cuerpo.

Exposicién médica: Exposicidn a que se somete a pacientes con fines de diagndstico o tratamiento
médico o dental; a cuidadores y confortadores; y a voluntarios sometidos a exposicién como parte de
un programa de investigacion clinica.

Exposicién ocupacional: Exposicién sufrida por los trabajadores y trabajadoras en el curso de su
trabajo.

Exposicién potencial: Exposicion prospectiva que no se prevé que se produzca con certeza pero que
puede ser resultado de un incidente operacional previsto, un accidente ocurrido en una fuente o
deberse a un suceso o una serie de sucesos de caracter probabilista, por ejemplo, fallos de equipo y
errores de operacion.

Fondo natural: Dosis, tasas de dosis o concentraciones de la actividad asociadas a fuentes naturales
0 a cualesquiera otras fuentes existentes en el medio ambiente que no sean susceptibles de control.

Fuente: 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 la seguridad.

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

Fuente fuera del control regulatorio: Fuente radiactiva que fue sometida a control reglamentario y
dejo de estarlo debido a diversas razones histéricas o econémicas, o porque ha sido abandonada,
pérdida, robada, extraviada o transferida.

Fuente huérfana: Fuente radiactiva que no estd sometida a control reglamentario ya sea porque nunca
lo estuvo debido a diversas razones histéricas o econémicas, o porque ha sido abandonada, pérdida,
extraviada, robada o transferida sin la debida autorizacion.

Fuente no sellada: Fuente radiactiva en la que el material radiactivo no estéd a) permanentemente
sellado en una capsula, ni b) fuertemente consolidado y en forma sélida.
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Fuente peligrosa: Fuente que, si no estuviera bajo control, podria dar lugar a una exposicion suficiente
para causar efectos deterministas graves. Esta clasificacion se emplea para determinar la necesidad
de medidas de respuesta a emergencias y no debe confundirse con la clasificacién de las fuentes con
otros fines.

Fuente radiactiva: Fuente que contiene material radiactivo utilizado como fuente de radiacion.

Fuente sellada: Fuente radiactiva en la que el material radiactivo esta a) permanentemente sellado en
una capsula, o b) fuertemente consolidado y en forma sélida.

Garantia de calidad (GC): Funcion de un sistema de gestion que proporciona la confianza de que se
cumpliran los requisitos especificados.

Generador de radiacion ionizante: Dispositivo capaz de generar radiacién ionizante, como rayos X,
neutrones, electrones u otras particulas cargadas, que puede utilizarse con fines cientificos,
industriales 0 médicos.

Gestion de desechos radiactivos: Conjunto de actividades administrativas y operacionales que se
ocupan de la manipulacioén, el tratamiento previo, el tratamiento, el acondicionamiento, el transporte,
el almacenamiento y la disposicion final de los desechos radiactivos, lo cual incluye:

e Preparacion para la disposicion final: Etapas de la gestion de los desechos que se realizan
con anterioridad a la disposicién final, como las actividades de tratamiento previo, tratamiento,
acondicionamiento, almacenamiento y transporte.

e Procesamiento: Cualquier operacion que modifique las caracteristicas de los desechos,
incluidos el tratamiento previo, el tratamiento y el acondicionamiento.

Incidente: Todo suceso no intencionado, incluidos los errores de funcionamiento, los fallos del equipo,
los sucesos iniciadores, los precursores de accidentes, los cuasi accidentes 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.

Incorporacion: 1. Acto o proceso de entrada de radionucleidos en el organismo humano por
inhalacion, por ingestion o a través de la piel. 2. Actividad de un radionucleido incorporado al cuerpo
en un intervalo de tiempo dado, o como resultado de un suceso dado.

Inscripcidn en registro: Forma de autorizacion de practicas de riesgo bajo o moderado en virtud de
la cual la persona natural, juridica, nacional o extranjera responsable de la practica, si procede, ha
efectuado una evaluacion de la seguridad de las instalaciones, y al equipo, y, la ha presentado al
organo regulador. La practica o el uso se autoriza con las condiciones o limitaciones que correspondan.
Los requisitos de evaluacion de la seguridad y las condiciones o limitaciones aplicadas a la practica
deberian ser menos rigurosos que para la concesion de licencia.

Instalacién: Término general que abarca las instalaciones nucleares, los usos de todas las fuentes de
radiacion ionizante, todas las actividades de gestion de desechos radiactivos, el transporte de material
radiactivo y cualquier otra practica o circunstancia en las que las personas puedan verse expuestas a
radiacion procedente de fuentes naturales o artificiales.

El término instalaciones incluye: las instalaciones nucleares; los establecimientos de irradiacion;
algunas instalaciones de extraccion y de tratamiento de materias primas; las instalaciones de gestion
de desechos radiactivos, y cualquier otro lugar donde se produzca, trate, utilice, manipule, almacene
0 envie para su disposicion final material radiactivo —o donde haya instalados generadores de
radiacibn— a tal escala que sea necesario tener en cuenta consideraciones relativas a la proteccion y
seguridad.

Justificacion: 1. Proceso por el que 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 practica superan los perjuicios
(incluido el detrimento por la radiacion) que resultan de dicha practica. 2. Proceso por el que se
determina respecto de una situacién de exposicidn de emergencia o una situaciéon de exposicion
existente si es probable que una medida protectora o una medida reparadora propuesta sea
globalmente beneficiosa; es decir, si los beneficios previstos para las personas y la sociedad (incluida
la reduccion del detrimento por la radiaciéon) como consecuencia de la iniciacién o continuacion de la
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medida protectora o la medida reparadora superan el costo de la aplicacion de esa medida y cualquier
perjuicio o dafio producido por dicha medida.

Laboratorio de calibraciéon dosimétrica: Laboratorio, designado por el 6rgano regulador competente,
que posee la certificacion o acreditacion necesarias para establecer, mantener o mejorar patrones
primarios o secundarios con fines de dosimetria de la radiacion.

Limite: Valor de una magnitud, aplicado en ciertas actividades o circunstancias especificas, que no ha
de ser rebasado.

Limite de dosis: Valor de la dosis efectiva o de la dosis equivalente causada a los individuos en
situaciones de exposicion planificadas que no se debe rebasar.

Material radiactivo: Material designado en la legislacion nacional o por un érgano regulador como
sometido a control reglamentario a causa de su radiactividad. De no existir tal designacion, por material
radiactivo se entendera todo material que requiera protecciéon segun se disponga en las normas
basicas internacionales de seguridad.

Médico realizador de procedimientos radiolégicos: Profesional con titulo de médico especialista en
radiologia e imagenes diagnosticas, que ha recibido ensefianza y capacitacion especializadas en los
usos médicos de las radiaciones, competente para realizar de forma independiente o supervisar
procedimientos que entrafian la exposicion médica en una especialidad dada.

Medida protectora: Medida encaminada a evitar o reducir las dosis que de otro modo podrian recibirse
en una situacion de exposicion de emergencia o una situacién de exposicion existente.

Medidas de respuesta a emergencias: Conjunto integrado de elementos de infraestructura
necesarios para disponer de la capacidad de desempenfar una determinada funcién o tarea requerida
en respuesta a una emergencia nuclear o radioldgica. Estos elementos pueden incluir funciones y
responsabilidades, organizacion, coordinacion, personal, planes, procedimientos, instalaciones,
equipo o capacitacion.

Miembro del publico: A los fines de proteccion y seguridad, en sentido general, cualquier persona del
publico, excepto las personas sometidas a exposicidon ocupacional o exposicién médica. A los efectos
de verificar el cumplimiento del limite de dosis anual para la exposicion del publico, ésta es la persona
representativa.

Monitoreo (radiolégico): Medicién de la dosis, la tasa de dosis o la actividad relacionada con la
evaluacion o el control de la exposicidn a la radiacion o a sustancias radiactivas, e interpretacién de
los resultados.

Monitoreo (radiolégico) de zona: Modalidad de monitoreo (radiolégico) del lugar de trabajo en que
se vigila una zona mediante la realizacién de mediciones en distintos puntos de la misma.

Nivel de dispensa: Valor, establecido por un 6rgano regulador y expresado en funcién de la
concentracion de la actividad, en el cual o por debajo del cual el control reglamentario puede eliminarse
respecto de una fuente de radiacion en una practica notificada o autorizada.

Nivel de exencidén: Valor, establecido por un 6rgano regulador y expresado en funcién de la
concentracion de la actividad, la actividad total, la tasa de dosis o la energia de la radiacion, en el cual
o por debajo del cual una fuente de radiacién no necesita estar sometida a alguno o ninguno de los
aspectos del control reglamentario.

Nivel de investigaciéon: Valor de una magnitud tal como la dosis efectiva, la incorporacién o la
contaminacion por unidad de area o de volumen, que al alcanzarse o rebasarse requieren que se
realice una investigacion.

Nivel de referencia: En una situacién de exposicion de emergencia o una situacion de exposicion
existente, nivel de dosis, riesgo o concentraciéon de la actividad por encima del cual no es apropiado
hacer planes para permitir que se produzcan exposiciones y por debajo del cual se seguiria aplicando
el principio de optimizacion de la proteccién y la seguridad.

Nivel de referencia diagnéstico: Nivel utilizado en la imagenologia médica para indicar si, en
condiciones rutinarias, la dosis que recibe el paciente o la cantidad de radiofarmacos administrados en
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un procedimiento radiolégico especificado es excepcionalmente alta o excepcionalmente baja para ese
procedimiento.

Notificacion: Documento presentado por una persona natural o juridica al drgano regulador o quien
haga sus veces, con el fin de informar sobre su intencion de realizar una practica, emplear, trasladar,
transportar una fuente de radiacion ionizante o cualquier actividad relacionada con su gestion, o,
reportar la ocurrencia de un incidente, accidente o desviacién de acuerdo con lo dispuesto en la
normativa vigente.

Optimizacion de la proteccién y la seguridad: Proceso por el cual se determina el nivel de proteccién
y seguridad que permite que la magnitud de las dosis individuales, el niumero de personas
(trabajadores, trabajadoras y miembros del publico) sometidos a exposicion y la probabilidad de que
se den exposiciones se mantengan en “el valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse,
teniendo en cuenta los factores econdmicos y sociales pertinentes” (ALARA). En el caso de las
exposiciones medicas de los pacientes, la optimizacion de la proteccion y la seguridad es la gestion de
la dosis de radiacion administrada al paciente en proporcion con los fines médicos.

Organo regulador: Autoridad a la que le han conferido facultades legales para llevar a cabo el proceso
de reglamentacion, incluida el licenciamiento, vigilancia y control de la gestion de las fuentes y equipos
generadores de radiacion, conforme a lineamientos de seguridad nuclear, radiolégica, de los desechos
radiactivos, transporte, entre otros

Persona representativa: Individuo que recibe una dosis que es representativa de las dosis que
reciben los individuos mas altamente expuestos de la poblacion.

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. El plan de emergencia
constituye la base para la elaboracion de otros planes, procedimientos y listas de verificacion.

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 numero de las personas expuestas.

Procedimientos de emergencia: Conjunto de instrucciones que describen en detalle las medidas que
debera adoptar el personal de respuesta en caso de emergencia.

Producto de consumo: Dispositivo o articulo fabricado en el que se han incorporado radionucleidos
o producido por activacion de forma deliberada, o que genera radiacion ionizante, y que se puede
vender o poner a disposicion de los miembros del publico sin vigilancia especial ni control reglamentario
después de la venta.

Proteccion radiolégica: Proteccion de las personas contra los efectos nocivos de la exposicion a la
radiacion ionizante y medios o mecanismos necesarios para conseguir tal proteccion.

Proteccién 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
tal proteccion, y los medios para prevenir accidentes y atenuar las consecuencias de estos si
ocurrieran.

Radiacidn ionizante: A los efectos de la proteccion radioldgica, radiacién capaz de producir pares de
iones en materia(s) biolégica(s).

Responsable de proteccion radioldgica: Persona técnicamente competente en temas de proteccion
radioldgica, pertinente para un tipo determinado de practica que supervisa o lleva a cabo la aplicacion
de las disposiciones de proteccién radioldgica, también se denomina oficial de proteccion radiolégica.

Responsable de Seguridad fisica: Persona técnicamente competente que garantiza las medidas de
seguridad fisica de las fuentes de radiacion y de las instalaciones, en concordancia con la normativa
vigente.

Respuesta a emergencias: Aplicacion de medidas para mitigar las consecuencias de una emergencia
para la salud y seguridad humanas, la calidad de vida, los bienes y el medio ambiente. También puede
proporcionar una base para la reanudacion de las actividades sociales y econémicas normales.
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Restriccion: Valor prospectivo, relativo a la fuente, de dosis individual (restriccion de dosis) o de riesgo
(restriccion de riesgo) que se utiliza en situaciones de exposicién planificadas como parametro para la
optimizacioén de la proteccion y la seguridad de la fuente, y sirve como limite para definir la gama de
opciones de optimizacion.

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

Seguridad fisica: La prevencion, deteccion y respuesta de actos delictivos o actos intencionales no
autorizados que estén relacionados con materiales nucleares, otros materiales radiactivos,
instalaciones conexas o actividades conexas, o que estén dirigidos contra ellos, asi como la respuesta
a esos actos.

Seguridad tecnolégica: Consecucion de las condiciones de explotacién correctas, prevencion de
accidentes o mitigacion de sus consecuencias, cuyo resultado es la proteccion de los trabajadores y
trabajadoras, el publico y el medio ambiente frente a peligros indebidos causados por la radiacion.

Sistema de gestion: Desarrollo de un proceso légico y por etapas, basado en la mejora continua y
que incluye la politica, la organizacion, la planificacion, la aplicacion, la evaluacién, la auditoria y las
acciones de mejora con el objetivo de anticipar, reconocer, evaluar y controlar los riesgos.

Suceso: En el contexto de la notificacion y el andlisis de sucesos, acontecimiento no intencionado por
parte del operador, incluidos errores de operacion, fallos de equipos u otros percances, o accion
deliberada por parte de otros, cuyas consecuencias reales o potenciales no son despreciables desde
el punto de vista de la proteccion o la seguridad.

Situacion de exposicion de emergencia: Situacién de exposicion ocurrida como resultado de un
accidente, acto doloso o cualquier otro suceso inesperado, y requiere la pronta adopcion de medidas
para evitar o reducir las consecuencias adversas.

Situacion de exposicion existente: Situacion de exposicion que ya existe cuando tiene que tomarse
una decisién sobre la necesidad de control.

Situacion de exposicion planificada: Situacion de exposicidon que surge a raiz de la utilizacion
planificada de una fuente o de una actividad planificada que tiene como resultado una exposicion
procedente de una fuente.

Suministrador: Persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera, en la que un titular
registrado o un titular de una autorizacion delega, total o parcialmente, funciones relacionadas con el
disefio, fabricacioén, produccion, construcciéon o distribuciéon de una fuente radiactiva. El término
“suministrador” de una fuente incluye a disefadores, fabricantes, productores, constructores,
ensambladores, instaladores, distribuidores, vendedores, importadores y exportadores de fuentes
radiactivas.

Trabajador y trabajadora ocupacionalmente expuesto: Toda persona que realiza actividades que
involucren el uso de radiacion ionizante, en el ambito laboral o académico. Estas actividades incluyen
trabajos asociados a las diferentes etapas del uso de fuentes radiactivas, materiales nucleares y
equipos de rayos X, principalmente las asociadas en medicina, ciencia investigacion, educacion,
agricultura e industria.

Titular: Aquella persona natural o juridica que cuente con una autorizacion para empleo de material
nuclear y radiactivo, titular de practica que hace uso de un equipo generador de radiacion ionizante, o
titular de una practica que involucre material radiactivo que sea objeto de notificacién.

Titular de Autorizacion: Titular de una licencia o de una inscripcion en registro en vigor concedida
para una actividad o practica, que tiene derechos y deberes reconocidos respecto de la actividad o
practica, especialmente en relacion con la proteccion y la seguridad.

Titular de licencia de practica: Persona natural o juridica a quien el érgano regulador autoriza el uso
de las radiaciones ionizantes en una practica en especifico.
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Tecnédlogo radiolégico: Profesional sanitario que ha recibido ensefanza y capacitacién
especializadas en tecnologia de irradiacion médica, competente para realizar procedimientos
radioldgicos, con facultades delegadas por el médico realizador de procedimientos radioldgicos, en
una o varias especialidades de la tecnologia de irradiacion médica.

Via de exposicion: Ruta por la que la radiacion o los radionucleidos pueden alcanzar a los seres
humanos y causar exposicion.

Volumen blanco de planificacion: Concepto geométrico aplicado en radioterapia para planificar el
tratamiento médico tomando en consideracion el efecto neto de los movimientos del paciente y de los
tejidos por irradiar, las variaciones de dimensiones y forma de los tejidos y las variaciones de la
geometria del haz, por ejemplo, en su amplitud y direccion.

Zona controlada: Area delimitada en la que se requieren o podrian requerirse medidas de proteccion
y disposiciones de seguridad especificas con objeto de controlar las exposiciones o prevenir la
propagacion de la contaminacién en condiciones normales de trabajo, y de impedir o limitar el alcance
de las exposiciones potenciales.

Zona supervisada: Area delimitada que no constituye una zona controlada pero dentro de la cual se
mantienen bajo vigilancia las condiciones de exposicion ocupacional, aunque normalmente no se
requieran medidas de proteccion o disposiciones de seguridad especificas.

CAPITULO IV
DE LAS PARTES RESPONSABLES

ARTICULO 10. Responsabilidad del titular. La responsabilidad principal de la protecciéon y la
seguridad es competencia del titular y no es delegable, correspondera a la persona u organizacion
responsable de toda instalacion o actividad que entrafie riesgos radiolégicos, realizar las acciones
pertinentes en pro de la proteccion radiologica y la seguridad fisica.

ARTICULO 11. Principales partes responsables. Las principales partes responsables de la
proteccién y la seguridad son:

a. Los titulares o la persona u organizacién responsable de instalaciones y actividades para las
que solo se requiere notificacion.

Los empleadores, en relacion con la exposicion ocupacional.

Los responsables u oficiales de proteccion radioldgica.

Los responsables de la seguridad fisica

Las personas u organizaciones designadas para ocuparse de situaciones de exposicion de
emergencia o situaciones de exposicién existente.

®oo o

ARTICULO 12. Otras partes responsables. Otras partes tendran responsabilidades especificas en
relacion con la proteccion y la seguridad. Esas otras partes son:

a. Suministradores de fuentes, proveedores de equipo y programas informaticos, y proveedores
de productos que contienen material radiactivo;

b. Médicos prescriptores y realizadores de procedimientos radiolégicos, en relacion con la
exposicion médica;

c. Fisicos médicos;

d. Tecndlogos en imagenes diagnésticas, radioterapia o medicina nuclear;

e. Responsables del Sistema de Gestidén de la Seguridad y Salud en el Trabajo;

f. Cualquier otra parte a la que la parte principal haya asignado
responsabilidades especificas;

g. Trabajadores y trabajadoras distintos de los que figuran en los literales a) a f) de este articulo;

h. Comités de ética.

ARTICULO 13. Responsabilidades generales de las partes principales. Son responsabilidades
generales de las partes principales las siguientes:

a. Establecer los objetivos relativos a la proteccién y la seguridad de conformidad con los
requisitos pertinentes de las presentes prescripciones;

b. Desarrollar, implementar y documentar un programa de proteccion y seguridad proporcional a
los riesgos radioldgicos asociados a la situacion de exposicion bajo su responsabilidad
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(enfoque graduado) y que sea adecuado para garantizar el cumplimiento de los requisitos de
las presentes normas de proteccion radiolodgica y seguridad fisica.
c. \Verificar que:

i. Las fuentes radiactivas y equipos generadores de radiacion ionizante se empleen de
conformidad con la autorizacién o licencia;
ii. Cuando las fuentes radiactivas no estan en uso, se almacenan con prontitud bajo
condiciones de proteccion y seguridad;
iii. Las fuentes radiactivas se transfieren solo si el receptor posee la autorizacién pertinente,
iv. Los equipos generadores de radiacion ionizante poseen la respectiva autorizacién de
suministro o distribucion por el drgano competente;
v. Se disponga de procedimientos para el empleo seguro de las fuentes de acuerdo con lo
establecido en el sistema de categorizacion de las fuentes radiactivas,
vi. Se tengan disposiciones financieras para gestién segura de las fuentes radiactivas en
desuso, cuando proceda.
vii. La importacién y exportacion de fuentes radiactivas se realice de conformidad con la
normatividad establecida para tal fin por el érgano regulador competente;
viii. La expedicion y la recepcién de las fuentes radiactivas se ejecute de conformidad con
los requisitos reglamentarios;
ix. Se cuente con planes y procedimientos para atencién de emergencias derivadas de la
operacion con fuentes de radiacion autorizadas.

ARTICULO 14. Ejecucién del programa de proteccion y seguridad. Las partes principales
pertinentes aseguraran que, al ejecutar el programa de proteccion y seguridad:

a. Se hayan determinado, y se faciliten debidamente, las medidas y los recursos necesarios para
lograr los objetivos de proteccién y seguridad;

b. El programa se revise periédicamente para evaluar su eficacia y su idoneidad;

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

d. Se disponga lo necesario para mantener consultas con las partes interesadas pertinentes;

e. Se mantengan los registros adecuados.

ARTICULO 15. Capacitacion de las partes principales. Las partes principales pertinentes y otras
partes con responsabilidades especificas en relacion con la proteccién y la seguridad velaran por que
todo el personal que participa en actividades relacionadas con la proteccion y la seguridad reciba
capacitacion y entrenamiento adecuados, de modo que entienda sus responsabilidades y pueda
desempenar sus funciones de forma competente, con criterio adecuado y de conformidad con los
procedimientos.

Paragrafo. Los programas de capacitacion se evaluaran y actualizaran de manera rutinaria segun sea
necesario.

ARTICULO 16. Cooperacion para la realizacion de inspecciones. Las partes principales pertinentes
permitirdn el acceso de representantes autorizados del 6rgano regulador para llevar a cabo
inspecciones de sus instalaciones y actividades y de sus registros sobre proteccion y seguridad, y
cooperaran en la realizacion de las mismas.

ARTICULO 17. Incumplimiento de las presentes normas. En caso de incumplimiento de lo previsto
en las presentes normas, el titular autorizado debera, segun proceda:

a. Investigar el incumplimiento y sus causas, circunstancias y consecuencias;

b. Tomar medidas apropiadas para enmendar las circunstancias que condujeron al incumplimiento
e impedir que se repitan hechos similares;

c. Comunicar al 6érgano regulador, las causas del incumplimiento y las medidas correctivas o
preventivas adoptadas o que se hayan de adoptar.

d. Tomar cualquier otra medida necesaria prescrita por las presentes normas.

ARTICULO 18. Comunicacién del incumplimiento. La comunicacién de cualquier incumplimiento de
las presentes normas debera realizarse de manera pronta y debera ser inmediata siempre que se haya
gestado o se esté gestando una situacion de exposicion de emergencia.

ARTICULO 19. Sanciones. El incumplimiento de las obligaciones previstas en las presentes normas
y la no la adopcién de las medidas correctivas o preventivas que correspondan, dara lugar a la
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modificacion, suspension o cancelacion de toda autorizacién de acuerdo a las competencias y al
régimen sancionatorio de cada érgano regulador.

CAPITULO V )
CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

ARTICULO 20. Confidencialidad de la Informacién. El titular debera establecer sistemas de gestion
de la informacién, en consonancia con la complejidad de la organizacion y la naturaleza de la actividad
autorizada, que aseguren:

a. La proteccion de la confidencialidad de la informacién que reciben;

b. Que la informacion confidencial recibida de una parte no se proporcione a una tercera sin el
consentimiento de la primera;

c. Que bajo criterios de ciberseguridad, se minimice el nivel de riesgo al que esta expuesta la
informacién de la instalacion, protegiendo la misma de amenazas o incidentes de naturaleza
cibernética, buscando la disponibilidad, integridad, autenticacion, confidencialidad y aceptacion,
sin rechazo de las interacciones digitales.

TiTULO I
PROGRAMA DE GESTION EN ACTIVIDADES QUE IMPLIQUEN EXPOSICION A
RADIACIONES IONIZANTES

ARTICULO 21. Las disposiciones contenidas en el presente titulo son complementarias a la
regulacion establecida por el Ministerio de Trabajo con relacion a la implementacion del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo y no exime al titular del cumplimiento de lo alli
establecido.

CAPITULO |
DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO CON RADIACIONES IONIZANTES

ARTICULO 22. Riesgos con radiaciones ionizantes. En las actividades que involucren cualquier
tipo de radiaciones ionizantes, incluida la manipulacion de materiales nucleares y radiactivos, y el
uso de equipos generadores de radiaciones ionizantes en los sitios donde se hace uso de ellas,
tales como, hospitales, clinicas, centros radiologicos, centros de investigaciones, universidades,
establecimientos industriales entre otros, se deben aplicar medidas de seguridad tanto en los
equipos, instalaciones, como en la operacion o mantenimiento de los mismos para controlar y evitar
que tales riesgos se materialicen en incidentes o accidentes que afecten la salud, la vida de las
personas o medio ambiente.

Paragrafo. El titular de la autorizacion y el empleador deberan priorizar todos los riesgos derivados
de la exposicion de sus trabajadores y trabajadoras dependiendo del disefio de las instalaciones,
equipos y recomendaciones del fabricante que no estén contemplados en el presente articulo,
incluyendo procedimientos necesarios para mitigar la contaminacién de una instalacion que pudiese
generar la incorporacion de sustancias radiactivas en el organismo.

ARTICULO 23. Evaluacién de la exposicion ocupacional. El titular de la autorizacién y el
empleador seran responsables de adoptar las disposiciones necesarias para evaluar la exposicion
ocupacional de los trabajadores y trabajadoras, basandose en el monitoreo individual mensual,
cuando proceda, y aseguraran que se establezcan acuerdos con proveedores autorizados de
servicios de dosimetria que trabajen en el marco de un sistema de gestion de calidad.

Paragrafo. Para los casos en que el titular de la autorizacién manifieste que su practica no requiere
una vigilancia radioldgica individual mensual, debera justificarlo ante el érgano regulador quien
evaluara la pertinencia de su solicitud.

ARTICULO 24. Evaluacién de exposicién ocupacional del trabajador y trabajadora en zona
supervisada. En el caso de que, cualquier trabajador y trabajadora que labore habitualmente en
una zona supervisada o que entre en una zona controlada sélo ocasionalmente; la exposicion
ocupacional podra ser evaluada sobre la base de los resultados del monitoreo radiolégico del puesto
de trabajo o el monitoreo individual, segun corresponda.
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ARTICULO 25. Situaciones de exposiciéon planificada. En el caso de los trabajadores y
trabajadoras cuyas actividades impliquen exposicion ocupacional en situaciones de exposicion
planificada, el titular de la autorizacién y el empleador seran responsables de:

a. Garantizar la proteccién radiolégica de los trabajadores y trabajadoras contra la exposicién
ocupacional.

b. Definir e informar al 6rgano regulador el personal considerado como ocupacionalmente
expuesto.

c. Cumplir con los requisitos pertinentes establecidos en las normas legales vigentes en la materia
y en las condiciones de las autorizaciones concedidas.

d. Controlar la exposicion ocupacional, para que no se rebasen los limites de dosis
correspondientes.

e. Optimizar la proteccioén radiologica y la seguridad fisica conforme a los requisitos establecidos
en las normas legales vigentes.

f. Registrar las decisiones relativas a las medidas de proteccion radioldgica y seguridad fisica
conforme a lo especificado por el Organo Regulador.

g. Establecer las politicas, procedimientos y disposiciones organizativas de proteccion radiologica
y seguridad fisica para aplicar los requisitos pertinentes contenidos en las normas legales
vigentes, otorgando prioridad a las medidas de disefio y las medidas técnicas para controlar la
exposicion ocupacional.

h. Facilitar medios, equipos y servicios adecuados y suficientes de proteccion y seguridad, de tipo
e importancia, proporcionales a la probabilidad y magnitud previstas de la exposicidon
ocupacional.

i. Prestar alos trabajadores y trabajadoras los servicios de vigilancia de la salud y de atencién de
salud que sean necesarios.

j-  Suministrar equipos de monitoreo y equipos de proteccién personal apropiados y adoptar
disposiciones para su uso, calibracion, ensayo y mantenimiento correctos.

k. Proporcionar recursos humanos idéneos y suficientes, asi como, brindar la capacitacion y
reentrenamiento apropiado en materia de proteccion radiolégica y seguridad fisica, que se
requiera para garantizar el nivel de competencia necesario.

I. Mantener registros adecuados, de conformidad con los requisitos establecidos en las normas
legales vigentes y las condiciones de las autorizaciones concedidas.

m. Adoptar disposiciones para facilitar las consultas y la cooperacién con los trabajadores y
trabajadoras, en cuestiones de proteccion radioldgica y seguridad fisica, en especial, sobre las
medidas necesarias para lograr la aplicacion efectiva de las normas legales vigentes.

n. Garantizar las condiciones necesarias para promover una cultura de la seguridad.

ARTICULO 26. Exposicion debida a la contaminacién radiactiva. El titular de la autorizacién y
el empleador aseguraran que se determinen cudles trabajadores y trabajadoras podrian estar
sometidos a exposicion debido a la contaminacion, incluidos los que utilicen equipo protector
respiratorio.

Los titulares y los empleadores haran lo necesario para proceder a un monitoreo radiolégico
adecuado, en la medida en que sea necesario, a fin de demostrar la eficacia de las medidas de
proteccion, seguridad, y, evaluar la incorporacion de radionucleidos y las dosis efectivas
comprometidas.

ARTICULO 27. Informacién en los registros de exposicion. Los registros de la exposicion
ocupacional incluiran la siguiente informacion:

a. Naturaleza general de las tareas en cuya realizacion el trabajador y trabajadora esta sometido
a exposicion ocupacional.

b. Evaluaciones de dosis, exposiciones e incorporaciones a los niveles de registro pertinentes o
por encima de estos, asi como los datos en que se basaron las evaluaciones de las dosis.

c. Especificacion de los periodos de empleo con cada empleador y sobre las dosis, las
exposiciones y las incorporaciones en cada uno de estos empleos, en el caso de aquellos
trabajadores y trabajadoras que estén o hayan estado expuestos durante su empleo por mas
de un empleador.

d. Los registros de cualquier evaluacion de dosis, exposiciones e incorporaciones en relaciéon a
la ejecucion de acciones en una emergencia o por incidentes o accidentes, tendran una clara
diferenciacion de acuerdo al evento, independiente a las condiciones normales de trabajo y
deberan incluir referencias a los informes de las investigaciones pertinentes.
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ARTICULO 28. Conservacion de los registros. Los titulares y los empleadores mantendran
registros de la exposicion ocupacional correspondientes a cada trabajador y trabajadora que
requiera la evaluacion de la exposicion ocupacional, segun lo dispuesto en las normas legales
vigentes.

Paragrafo 1. Los registros de la exposicion ocupacional correspondientes a cada trabajador y
trabajadora se mantendran durante su vida laboral y después de ella, al menos hasta que el antiguo
trabajador y trabajadora alcance o hubiera alcanzado la edad de 75 anos, y durante no menos de
30 anos tras el cese de la labor en el que estuvo sometido a exposicién ocupacional.

Paragrafo 2. Si los titulares y los empleadores cesan las actividades en las que los trabajadores y
trabajadoras estan sometidos a exposicion ocupacional, adoptaran las medidas necesarias para
que el érgano regulador, otra organizacion designada o el titular pertinente, conserve los registros
sobre la exposicién ocupacional de los trabajadores y trabajadoras.

ARTICULO 29. Prevencién. La prevencién y proteccién contra la exposicion a radiaciones
ionizantes en el trabajo parten del disefio mismo de la fuente de radiacion y de las instalaciones, en
el sentido de que su diseno, construccion, puesta en marcha, operacion, parada prolongada o cese
temporal, clausura y desmantelamiento, prevengan posibles accidentes y enfermedades laborales;
como también la restriccion de la magnitud y probabilidad de la exposicién de los trabajadores y
trabajadoras y de las personas en general.

Paragrafo. Cualquier persona ajena a la instalacion que pretende desarrollar actividades dentro de
la misma, debera contar con la respectiva autorizacién por el titular de la licencia.

ARTICULO 30. Elementos y equipos de proteccion personal: Toda instalacién que realice
actividades que involucren trabajos con radiaciones ionizantes, esta en la obligacién de proporcionar
y seleccionar los elementos y equipos de proteccién personal, realizar su mantenimiento y
reposicion, acorde al peligro, riesgo o tarea, asi como de supervisar a la poblacién trabajador y
trabajadora en su uso. Los elementos y equipos de proteccion personal deben cumplir con los
requisitos minimos establecidos en las normas nacionales o internacionales reconocidas para este
tipo de exposicion.

ARTICULO 31. Monitoreo individual. En el caso de que, cualquier trabajador y trabajadora que
normalmente labore en una zona controlada y que pueda recibir una dosis debida a la exposicidon
ocupacional, se procedera al monitoreo individual siempre que sea apropiado, adecuado y viable.

En los casos en que el monitoreo individual del trabajador y trabajadora no sea apropiado, adecuado
0 viable; la exposicién ocupacional se evaluara sobre la base de los resultados del monitoreo
radioldgico del puesto de trabajo y la informacién sobre los lugares y la duracion de la exposicion
del trabajador y trabajadora.

Paragrafo. El titular de la autorizacion debera justificar ante el 6rgano regulador o la entidad que
haga sus veces, los casos en que el monitoreo individual del trabajador y trabajadora no sea
apropiado, adecuado o viable, a efectos de obtener su aprobacién y de ser el caso se tomen las
medidas compensatorias correspondientes.

CAPITULO I
OBLIGACIONES GENERALES PARA TITULAR, EMPLEADOR Y LAS PERSONAS
EXPUESTAS A RADIACIONES IONIZANTES

ARTICULO 32. Obligaciones del titular de autorizaciéon y empleador. Los titulares y los
empleadores garantizaran el cumplimiento de los requisitos legales vigentes que garanticen la
proteccién de las personas expuesta a radiaciones ionizantes a través del cumplimiento de las
siguientes obligaciones:

a. Implementar el Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo conforme a los
lineamientos expedidos por el Ministerio de Trabajo o quien haga sus veces.

b. Mantener actualizado el Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, con énfasis
en proteccion radioldgica, entre otras.

c. Suministrar al trabajador o trabajadora, los elementos de proteccion personal y equipos de
monitoreo adecuados para la exposicion a radiaciones ionizantes, en cumplimiento de sus
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funciones, roles y responsabilidades conforme a lo establecido en la presente resolucion
velando por su uso, mantenimiento y desecho.

Facilitar a todos los trabajadores y trabajadoras la informacion suficiente sobre los riesgos
para la salud debidos a su exposicién ocupacional, durante el funcionamiento normal, en
casos de incidentes operacionales previstos y en condiciones de accidente.

Realizar la inspeccién y el mantenimiento perioddico de las instalaciones, maquinas, fuentes y
equipos para prevenir la contaminacion del ambiente de trabajo.

Realizar evaluaciones médicas ocupacionales, permitiendo mecanismos de diagndstico
temprano de las patologias relacionadas por exposicion a radiaciones ionizantes.

Capacitar a los trabajadores y trabajadoras expuestas a radiaciones ionizantes, en relacion
con la prevencion, uso de elementos de proteccion y control de los riesgos derivados de la
exposicion. Asi como, realizar reentrenamiento periddico en proteccion y seguridad.

Facilitar la informacion de los registros de la exposicion de los trabajadores y trabajadoras
cuando cambien de empleo, con el fin de que se monitoreen los niveles de exposicidon
permitidos en la presente resolucion.

Disponer lo necesario para conservar los registros sobre la exposicion de antiguos
trabajadores y trabajadoras por parte de los titulares y los empleadores de acuerdo con la
normativa expedida por el Ministerio de Trabajo o la entidad que haga sus veces.

Mantener una bitdcora disponible en lugar de trabajo donde se registren las revisiones,
mantenimiento y novedades que se practiquen a los equipos y fuentes de radiaciones
ionizantes.

Exigir a los fabricantes y proveedores de equipos que las fichas técnicas, manuales de usuario
0 de mantenimiento y procedimientos, estén en idioma castellano y que los mismos estén
permanentemente a disposicion de los trabajadores y trabajadoras a cargo de labores con
cualquier tipo de radiaciones ionizantes.

Paragrafo: De manera independiente a las obligaciones planteadas en el presente articulo, el titular
y el empleador deberan incluir componentes técnicos adicionales frente a mejorar las condiciones
de funcionamiento de las radiaciones ionizantes con el fin de prevenir la ocurrencia de eventos,
incidentes y/o accidentes en sus instalaciones.

ARTICULO 33. Obligaciones del oficial de proteccion radiolégica. Son obligaciones de los
oficiales de proteccion radiolégica, entre otras, las siguientes:

a.

b.

Participar en la elaboracion, actualizacion y aplicacién de la documentacion exigida como
parte del proceso de obtencion de autorizaciones.

Velar por el adiestramiento y comprobacién de los conocimientos del personal
ocupacionalmente expuesto sobre las normas y procedimientos de proteccién y seguridad
establecidos para la practica especifica y, en particular, por la realizacion de ejercicios
practicos de emergencia.

Velar por el cumplimiento de los requisitos de proteccion y seguridad establecidos en la
presente norma y demas normas legales vigentes y procedimientos aplicables, asi como de
las condiciones de vigencia de la autorizacion.

Comunicar de inmediato al titular de la autorizacién y al érgano regulador, cualquier hecho,
que, a su juicio, pueda implicar un aumento del riesgo de exposicién, tanto para el personal
ocupacionalmente expuesto como para los miembros del publico.

Supervisar la verificacion de los sistemas, elementos y componentes importantes para la
seguridad.

Efectuar pruebas de estanqueidad a las fuentes de radiaciones ionizantes en el momento de
su recepcién y en los periodos establecidos en las condiciones de vigencia de las
autorizaciones, asi como después de ocurrido algun suceso o incidente radioldgico.
Establecer y garantizar la ejecucion del programa de gestion y vigilancia radiolégica de la
practica.

Acompafar a autoridades competentes de proteccion radiolégica y seguridad tecnoldgica y
fisica en el transcurso de sus diligencias de inspeccion y proporcionarles la informacién que
soliciten.

Mantener actualizados los registros establecidos por las presentes normas, segun
corresponda.

Acudir de inmediato a la instalacion en caso de suceso o incidente radiolégico, para coordinar
y supervisar las operaciones que deban llevarse a cabo e informar de las mismas en
correspondencia con los procedimientos establecidos.

Cumplir con las demas obligaciones que les sefale el titular de la autorizacion relacionadas
con las actividades de seguridad radioldgica.

Pagina 19 de 53




]

Salud

Paragrafo: Los responsables de proteccién radiolégica, en correspondencia con la practica que
supervisan, cumpliran los requisitos de capacitacion y demas que se consideren necesarios para el
cumplimiento de sus obligaciones.

ARTICULO 34. Obligaciones del Responsable de Seguridad Fisica. Son obligaciones de los
responsables de Seguridad Fisica, entre otras, las siguientes:

a. Participar en la elaboracion, actualizacion y aplicacién de la documentacién exigida como
parte del proceso de obtencion de autorizaciones.

b. Velar por el adiestramiento y comprobacion de los conocimientos del personal asociado a la
seguridad fisica de la instalacidon, sobre las normas y procedimientos establecidos para la
practica especifica y, en particular, por la realizaciéon de ejercicios practicos de
vulnerabilidades.

c. Velar por el cumplimiento de los requisitos de proteccion y seguridad establecidos en la
presente norma y demas normas legales vigentes y procedimientos aplicables, asi como de
las condiciones de vigencia de la autorizacion.

d. Liderar y supervisar el disefio y la implementacion del Sistema de Seguridad Fisica,
incluyendo los planes, procedimientos y tecnologias aplicadas.

e. Acompafar a autoridades competentes en seguridad fisica de materiales radiactivos vy
nucleares en el transcurso de sus diligencias de inspeccién y proporcionarles la informacion
que soliciten.

f. Mantener actualizados los registros establecidos por las presentes normas, segun
corresponda.

g. Acudir de inmediato a la instalacion en caso de suceso o evento con afectacion a la seguridad
fisica, para coordinar y supervisar las operaciones que deban llevarse a cabo e informar de
las mismas en correspondencia con los procedimientos establecidos.

h. Asegurar la correcta vigilancia, control de acceso, y proteccion de las fuentes y materiales
radiactivos y nucleares.

i. Establecer y mantener canales de comunicacién técnica para la notificacion inmediata de
novedades, desviaciones o requerimientos especificos que afecten la proteccion radiolégica
o la seguridad fisica.

I. Cumplir con las demas obligaciones que les sefale el titular de la autorizacion relacionadas
con las actividades de seguridad fisica.

Paragrafo 1. Los responsables de seguridad fisica, en correspondencia con la practica que
supervisan, cumpliran los requisitos de capacitacion y demas que se consideren necesarios para el
cumplimiento de sus obligaciones.

Paragrafo 2. Este rol es requerido para instalaciones que empleen fuentes categoria 1, 2 y 3, de
acuerdo con lo establecido en la Resolucién 180052 de 2008 o aquella que la adicione, modifique
o sustituya, o para los niveles de seguridad fisica A, B y C establecido en la Resolucién 40234 de
2024 o aquella que la adicione, modifique o sustituya.

Paragrafo 3. Los responsables de seguridad fisica y proteccion radiolégica deberan efectuar las
labores de coordinacidén necesarias para garantizar la implementacién adecuada de la interface
entre ambos principios de seguridad.

ARTICULO 35. Obligaciones de los trabajadores y trabajadoras ocupacionalmente
expuestos. Son obligaciones de los trabajadores y trabajadoras que desempefan labores con
radiaciones ionizantes, las siguientes:

a. Observar todas las reglas y los procedimientos aplicables en materia de proteccién y
seguridad especificados por el empleador y el titular.

b. Cumplir todas las medidas establecidas por la instalacion o su empleador, para prevenir y
controlar los riesgos asociados con la exposicion.
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Participar en todas las capacitaciones y seguir todas las instrucciones impartidas por el
empleador, relacionadas con la aplicacion de medidas de seguridad y salud en el trabajo para
la prevencion y el control del riesgo por exposicion.

Utilizar correctamente el equipo de monitoreo y el equipo de proteccién personal que se les
haya suministrado.

Cumplir con la proteccion y la seguridad, asi como con los programas de vigilancia de la salud
de los trabajadores y trabajadoras y de evaluacion de la dosis, e informar al empleador o titular
en el caso que ocurra alguna eventualidad durante su labor.

Facilitar al empleador y/o al titular toda informacién sobre sus actividades laborales pasadas
y presentes que sea de interés para garantizar la proteccion y seguridad efectivas y completas
de si mismos y de terceros.

Abstenerse de todo acto deliberado que pueda originar, para si mismos o para terceros,
situaciones que no se ajusten a los requisitos de las normas legales vigentes.

Aceptar toda la informacion, instruccién y capacitaciéon en materia de proteccién y seguridad
que les permita realizar su trabajo de conformidad con los requisitos de las normas legales
vigentes.

Dar informacion clara, oportuna y veraz sobre el estado de su salud.

Dar aviso inmediato al empleador sobre cualquier situacion que pueda poner en riesgo su
salud o la de sus compafieros de trabajo, con relacion o asociados con la exposicion.
Participar en la elaboracion y el diligenciamiento de los controles, asi como acatar las
disposiciones de estos.

Paragrafo. El trabajador y trabajadora que perciba circunstancias que podrian afectar
negativamente a la proteccion y la seguridad, dara parte lo antes posible de tales circunstancias al
empleador y/o al titular.

ARTICULO 36. Coordinacién entre el empleador y/o el titular de autorizacion. La coordinacion
entre el empleador vy el titular incluira, cuando proceda:

a.

b.

Evaluaciones especificas de las dosis recibidas por los trabajadores y trabajadoras
ocupacionalmente expuestos segun se indica en el articulo 63 de la presente resolucion.

Una atribucién precisa, con la documentacion correspondiente, de las responsabilidades del
empleador y las del titular en materia de proteccién y seguridad.

El titular obtendra de los empleadores, comprendidas las personas empleadas por cuenta
propia, el historial de exposicion ocupacional de los trabajadores y trabajadoras y cualquier otra
informacién que se considere necesaria.

El Titular facilitara informacion apropiada al empleador, comprendida toda informacion
disponible pertinente para el cumplimiento de los requisitos de las presentes normas que solicite
el empleador.

El Titular proporcionara tanto al trabajador y trabajadora como al empleador los registros de
exposicion pertinentes.

TITULO Il ] ]
CULTURA DE LA SEGURIDAD TECNOLOGICA Y FiSICA

CAPITULO |
CULTURA DE LA SEGURIDAD

Articulo 37. Cultura de la seguridad. Los empleadores vy titulares deberan promover y mantener
una cultura de la seguridad, basado en lo siguiente:

a.

Prioridad de la seguridad: En las actuaciones de las organizaciones que realizan actividades
con fuentes de radiacion ionizante, para sus directivos y sus trabajadores y trabajadoras, la
seguridad debe ser una prioridad, no se subordinara a otros intereses relacionados con costos,
plazos, contratos, asuntos comerciales, de produccién, de servicios o de otro tipo que puedan
socavar la proteccion radiolégica de las personas o el medio ambiente.

Liderazgo y compromiso visibles de la alta direccion respecto de la seguridad: El
liderazgo y compromiso de la alta direccion respecto a la seguridad deberan ser visibles,
permanentes y reconocidos por esta, como elementos clave para la promocion y el desarrollo
de la cultura de la seguridad soélida dentro de la organizacion que realiza actividades con fuentes
de radiacion ionizante.

Identificacién y solucién oportunas de los problemas de seguridad: Las cuestiones,
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actividades o cualquier otra accién que pueden tener un impacto sobre la seguridad deberan
ser rapidamente identificadas, integralmente evaluadas e inmediatamente atendidas y resueltas
en la organizacion que realiza actividades con fuentes de radiacion ionizante.

Enfoque permanente en la seguridad: Los procesos de la organizacién que realiza
actividades con fuentes de radiacion ionizante seran planificadas, controladas y modificadas,
cuando corresponda, asegurando asi el mantenimiento de los niveles de seguridad necesarios.

Responsabilidad, involucramiento y comportamiento individuales con respecto a la
seguridad (dimensién individual): La seguridad debera ser reconocida dentro de la
organizacién que realiza actividades con fuentes de radiaciéon ionizante como una
responsabilidad de todo el personal, con un enfoque permanente en la optimizacion de la
proteccion radioldgica, la prevencion de accidentes radiolégicos o la pérdida del control fisico
sobre las fuentes, promoviéndose el involucramiento activo del personal en los asuntos de
seguridad.

Comunicacién eficaz en materia de seguridad: Existencia de una cultura de la comunicacion
que propicie el flujo permanente y amplio de informacion relativa a la seguridad entre todos los
niveles y los trabajadores y trabajadoras de la organizacion que realiza actividades con fuentes
de radiacion ionizante.

Libre notificacion de informacion relativa a la seguridad: Existencia de una cultura de
notificar dentro de la organizacion que realiza actividades con fuentes de radiacion ionizante
que permita asegurar que el personal pueda expresar sus preocupaciones respecto de la
seguridad y cualquier fallo, error humano, incidente o accidente sin temor a represalias o
intimidaciones.

Tratamiento justo de los comportamientos individuales respecto de la seguridad: En la
organizacién que realiza actividades con fuentes de radiacién ionizante prevalecera una
cultura justa con respecto al andlisis y la investigacion de accidentes, incidentes y casi-
accidentes, asi como de actos, condiciones y comportamientos inseguros, que se centre
en la identificacién de las causas organizativas o sistémicas de los mismos y no en la
busqueda de culpables.

Aprendizaje organizativo continuo sobre seguridad: La organizacién que realiza
actividades con fuentes de radiacion ionizante debera poseer una cultura del aprendizaje,
basada en la asimilacion de las ensefianzas identificadas y aprendidas o extraidas de los
incidentes y accidentes ocurridos, asi como en la comparacion con sus homologos y en la
incorporacion de las mejores practicas, con miras a la mejora continua de la seguridad en la
organizacion.

Ambiente de confianza y colaboraciéon en relacion con la seguridad (dimensién
colectiva): La organizacién que realiza actividades con fuentes de radiaciéon ionizante
mantendra un ambiente de colaboracion entre sus diferentes areas y entre el personal, basado
en el respeto y la confianza mutua en beneficio de la seguridad.

CAPITULO I
DE LOS FACTORES HUMANOS

ARTICULO 38. Factores humanos. Las partes principales y otras partes con responsabilidades
especificas en relaciéon con la proteccién y la seguridad, segun sea apropiado, tendran en cuenta
factores humanos y apoyaran el buen desempefo y las buenas practicas para prevenir fallos humanos
y de la organizacion, garantizando, entre otras cosas, que:

a.

Se sigan principios ergondémicos racionales en el disefio del equipo y la elaboracion de
procedimientos operativos, a fin de facilitar el funcionamiento y el uso seguro del equipo,
minimizar la posibilidad de que los errores de los operadores puedan dar lugar a accidentes, y
reducir la posibilidad de errores en la interpretacion de indicaciones de condiciones normales y
de condiciones anormales;

Se faciliten equipo, sistemas de seguridad y requisitos de procedimiento adecuados, asi como
que se disponga lo necesario para:
i. Reducir, en la medida en que sea factible, la posibilidad de que un error humano o una
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accién involuntaria pudiera dar lugar a accidentes u otros incidentes que conlleven a la
exposicion de cualquier persona;

ii. Facilitar los medios para detectar errores humanos y corregirlos o compensarlos;

iii. Facilitar las acciones protectoras o correctoras en caso de fallo de los sistemas de
seguridad o de las medidas de proteccién y seguridad.

c. Todos los trabajadores y trabajadoras seran informados al menos anualmente sobre la
importancia de medidas eficaces para la proteccion
d. vy seguridad y, seran entrenados en su aplicacion, segun proceda.

TiTULO IV
SITUACIONES DE EXPOSICION PLANIFICADAS

CAPITULO |
REQUISITOS GENERALES

SECCION I. DEL ENFOQUE GRADUADO

ARTICULO 39. Enfoque graduado. La aplicacién de los requisitos de las presentes normas se
realizara de conformidad con un enfoque graduado. No todos los requisitos son pertinentes en el caso
de todas las practicas o fuentes de radiaciones ionizantes, ni en el de todas las acciones especificadas
en las presentes normas.

SECCION II. DE LA NOTIFICACION Y AUTORIZACION

ARTICULO 40. Autorizacién. Ninguna persona natural o juridica podra adoptar, introducir, realizar,
interrumpir o cesar una practica y ninguna fuente se podra extraer, tratar, disefiar, manufacturar,
construir, ensamblar, instalar, adquirir, importar, exportar, distribuir, prestar, alquilar, recibir, emplazar,
ubicar, poner en servicio, poseer, utilizar, explotar, mantener, reparar, transferir, clausurar, desmontar,
transportar, almacenar o someter a disposicion final, si no es de conformidad con los requisitos
establecidos en las presentes normas o demas normativa concordante y vigente, a no ser que la
exposiciéon causada por dicha practica o fuente de radiacion ionizante esté excluida de su ambito de
aplicacién, o que la practica o fuente de radiacion ionizante esté exenta de la aplicaciéon de los
requisitos previstos en estas normas, incluidos los de notificacion y autorizacion.

ARTICULO 41. Notificacién. Toda persona u organizacién que tenga la intencién de realizar
cualquiera de las acciones especificadas en el articulo anterior:

a. Presentara una notificacion de esa intencion al érgano regulador pertinente. Una notificacion
sera cuando las exposiciones o acciones asociadas a la practica sobrepasen los niveles de
referencia y los limites establecidos para el ejercicio de esta, y, que su probabilidad y la
magnitud de las exposiciones potenciales y cualquier otra consecuencia perjudicial potencial
sean despreciables, de acuerdo con lo especificado por el 6rgano regulador y en la normativa
vigente, o bien,

b. Solicitara al Organo Regulador pertinente, una autorizacién para el desarrollo de la practica,
cuando la notificacion prevista en el inciso anterior no sea suficiente.

Paragrafo. En el evento en que el Organo Regulador pertinente considere que las practicas o las
actividades autorizadas o notificadas mencionadas en el articulo 40, conlleven a un riesgo que ponga
en peligro a las personas o al medio ambiente, debera efectuar los requerimientos necesarios para
garantizar el cumplimento de las disposiciones aqui reguladas como las establecidas en las demas
normas vigentes que regulen la materia.

ARTICULO 42. Requisitos técnicos y administrativos. Los requisitos técnicos y administrativos
relativos a la notificacion y autorizacion de practicas y actividades asociadas al empleo de fuentes de
radiaciones ionizantes se establecen en las reglamentaciones que al respecto son emitidas por los
organos reguladores.

ARTICULO 43. Exposiciéon debida al uso de equipos generadores de radiacién ionizante.
Ninguna persona natural o juridica podra realizar, interrumpir o cesar una practica y ningln equipo
generador de radiacion ionizante se podra, poseer, utilizar o someter a disposicion final, si no es de
conformidad con los requisitos establecidos en la presente norma o demas normativa concordante, y
la regulacion aplicable para la obtencion de licencia de practica.

Pagina 23 de 53




lud

N

JC

)

'}

Paragrafo. Las actividades de disefio, manufactura, instalaciéon, puesta en servicio, importacion,
exportacion, mantenimiento, reparacion, almacenamiento, se debera realizar de conformidad con los
requisitos establecidos en las presentes normas y la regulacién aplicable.

SECCION lIl. DE LA EXENCION Y DISPENSA

ARTICULO 44. Exencién. Las practicas y las fuentes adscritas a practicas podran quedar exentas de
alguno o todos los requisitos establecidos en la presente norma, si satisfacen los criterios de exenciéon
o cualquier nivel de exencién definidos por el Organismo Internacional de Energia Atomica.

Paragrafo. En el evento en el que los criterios de exencion sean actualizados por el Organismo
Internacional de Energia Atdmica, estas se tendran en cuenta para la aplicacion de la presente
resolucion.

ARTICULO 45. Practicas o fuentes exentas. Una practica o una fuente adscrita a una practica podra
declararse exenta sin ulterior examen, siempre que, en todas las circunstancias razonablemente
previsibles, la dosis efectiva que se prevea recibira cualquier miembro del publico a causa de la practica
exenta o de la fuente exenta adscrita a la practica sea del orden de 10 uySv 0 menos en un afo. A fin
de tener en cuenta escenarios de baja probabilidad, podria utilizarse un criterio diferente, a saber, que
la dosis efectiva que se prevea recibird cualquier miembro del publico en esos escenarios de baja
probabilidad no exceda de 1 mSv en un afo.

ARTICULO 46. Dispensa. El érgano regulador aprobara las fuentes, comprendidos materiales y
objetos, adscritas a practicas notificadas o autorizadas que podran quedar dispensadas de control
regulador, si se satisfacen los criterios de dispensa definidos en la Resolucion 18005 de 2010 o aquella
que la modifique, adicione o sustituya.

Paragrafo. En el evento en el que los criterios de dispensa sean actualizados por el Organismo
Internacional de Energia Atdmica, estas se tendran en cuenta para la aplicacion de la presente
resolucion.

ARTICULO 47. Materiales o fuentes dispensadas. Los materiales, incluidas las fuentes radiactivas,
podran quedar dispensados sin ulterior examen, siempre que, en todas las situaciones razonablemente
previsibles, la dosis efectiva que se prevea reciba cualquier miembro del publico a causa de los
materiales o las fuentes dispensados sea del orden de 10 uySv 0 menos en un afo. A fin de tener en
cuenta escenarios de baja probabilidad, puede utilizarse un criterio diferente, a saber, que la dosis
efectiva que se prevea recibira cualquier miembro del publico en esos escenarios de baja probabilidad
no exceda de 1 mSv en un ano.

Paragrafo. Cuando exista acumulacion de fuentes radiactivas dispensadas, se debe garantizar el
criterio de dosis efectiva de los de 10 uSv 0 menos en un afo. En caso de que no se cumpla con dicho
criterio, el érgano regulador verificara dicha circunstancia y ejecutara las acciones correspondientes
para garantizar la proteccién y seguridad del publico.

] CAPITULO Il
DE LAS PRACTICAS Y LAS FUENTES DE RADIACIONES IONIZANTES

ARTICULO 48. Requisitos a situaciones de exposiciones planificadas. Los requisitos relativos a
situaciones de exposicion planificadas se aplican a las siguientes practicas y actividades asociadas al
empleo de fuentes de radiaciones ionizantes, en adelante practicas:

a. La produccién, el suministro y el transporte de materiales radiactivos y de dispositivos que
contengan material radiactivo, comprendidas las fuentes selladas y las fuentes no selladas, y
de productos que contienen material radiactivo;

b. La produccién y el suministro de dispositivos que generen radiacion, comprendidos, entre otros,
los aceleradores lineales, los ciclotrones, y los equipos fijos y moviles de radiografia;

c. Lageneracion de energia nucleoeléctrica, comprendida toda actividad del ciclo del combustible
nuclear que entrafie o pueda entrafiar exposicion a la radiacidon o exposicion debida a
materiales radiactivos;

d. El uso de radiacién o materiales radiactivos con fines médicos, industriales, veterinarios,
agricolas, forenses o de seguridad fisica, comprendido el uso de equipo, programas
informaticos; dispositivos conexos cuando ese uso pudiera afectar a la exposicion a la
radiacion;
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e. El uso de radiacién o materiales radiactivos con fines de ensefianza, capacitacion o
investigacion, incluida toda actividad relacionada con ese uso que entrafie o pudiera entrafiar
exposicion a la radiacién o exposicién debida a materiales radiactivos;

f. La extraccion y el tratamiento de materias primas que entrafien exposicion debida a materiales
radiactivos;

g. Cualquier otra practica que especifique el 6rgano regulador.

ARTICULO 49. Requisitos a las situaciones de exposicién planificadas aplicadas a practicas.
Los requisitos relativos a las situaciones de exposicion planificadas se aplican a la exposicion debida
a las fuentes de radiacion ionizante adscritas a practicas, tales como:

a. Instalaciones que contengan materiales radiactivos y/o equipos generadores de radiacion,
incluidas las instalaciones nucleares, médicas, veterinarias, industriales o de investigacion, de
gestion de desechos radiactivos, de procesamiento de materiales radiactivos, plantas de
irradiacién industrial, de extraccion y tratamiento de minerales que entrafien o pudieran entrafar
exposicion a la radiacién ionizante o a materiales radiactivos;

b. Fuentes individuales de radiacion, incluidas las fuentes en los tipos de instalacion referidos en
el literal anterior, segun corresponda, de acuerdo con los requisitos del érgano regulador.

ARTICULO 50. Los requisitos relativos a las situaciones de exposicién planificadas se aplican en el
caso de cualquier exposicidon ocupacional, exposicion médica o exposicion del publico debidas a
cualquier practica o a una fuente adscrita a una practica segun se especifica en el capitulo | del titulo
IV de la presente resolucion.

ARTICULO 51. Control de las fuentes de radiacion ionizante. El uso de todas las fuentes de
radiacion ionizante debera estar autorizado por el 6rgano regulador correspondiente o quien haga sus
veces; por tanto, cuando se identifique una fuente fuera de control regulatorio o una fuente huérfana,
se debera notificar inmediatamente al 6rgano regulador o a quien haga sus veces.

CAPITULONI ,
DE LOS REQUISITOS DE PROTECCION RADIOLOGICA

SECCION I. RESPONSABILIDADES GENERALES DE LOS TITULARES DE
AUTORIZACION

ARTICULO 52. Responsabilidades generales de los titulares de autorizacion. Los titulares de
autorizacién asumiran la responsabilidad de establecer y aplicar las medidas técnicas y organizativas
que sean necesarias en materia de proteccion y seguridad en relacién con las practicas y las fuentes
para las que estén autorizados. Los titulares podran designar a personal que demuestre sus
competencias para que lleven a cabo las tareas relacionadas con esas responsabilidades, pero
seguirdn siendo los principales responsables de la proteccion y la seguridad. Los titulares
documentaran los nombres y las responsabilidades de las personas designadas para asegurar el
cumplimiento de los requisitos definidos en la presente norma.

ARTICULO 53. Notificacion por parte de los titulares de autorizacion. Los titulares notificaran al
6rgano regulador toda intencién de introducir modificaciones en cualquier practica o fuente para la que
estén autorizados, siempre que las modificaciones puedan tener consecuencias importantes para la
proteccion y la seguridad, y no llevaran a cabo ninguna de esas modificaciones a menos que el 6rgano
regulador lo autorice especificamente.

ARTICULO 54. Responsabilidades especificas de los titulares de autorizacién. Los titulares de
autorizacién responderan por el cumplimiento de lo siguiente:

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

b. Aseguraran que toda delegacion de responsabilidades por cualquier otra parte principal quede
documentada;

Cc. Aseguraran la aplicacion de requisitos relativos a la educacién, entrenamiento, capacitacion,
cualificacion y competencia en materia de proteccion y seguridad de todas las personas que
participan en actividades relacionadas con la proteccion y la seguridad, de manera que
comprendan sus responsabilidades y puedan realizar sus tareas de manera competente, con el
juicio apropiado y de conformidad con los procedimientos;
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d. Dispondran de procedimientos y disposiciones operativos en relacion con la proteccion y la
seguridad, que estén sometidos a revision y actualizacién periédicos en el marco de un sistema
de gestion;

e. Estableceran procedimientos para notificar accidentes y aprender de ellos y otros incidentes;

Garantizaran la gestion segura y el control de todos los desechos radiactivos que se generen,

y someteran a disposicion final esos desechos de acuerdo con los requisitos reglamentarios.

—h

SECCION II. JUSTIFICACION DE LAS PRACTICAS

ARTICULO 55. Justificacion de las practicas. Ninguna practica podra ser autorizada a menos que
sea probable que produzca suficiente beneficio a los individuos expuestos o a la sociedad para
compensar el dano radiolégico que podria causar, teniendo en cuenta los aspectos sociales,
econdmicos y otros factores relevantes. Si el érgano regulador asi lo requiere, el solicitante de la
autorizaciéon debera aportar suficiente informacién y evidencias sobre los beneficios y los dafios para
apoyar la justificacion de la practica o la fuente. El 6rgano regulador podra denegar la solicitud de
autorizacién sobre la base de que la practica no esté justificada.

ARTICULO 56. Practicas no justificadas. Se considera que no estan justificadas las siguientes
practicas:

a. La aplicacion a una persona de practicas que tengan por efecto un aumento de la actividad,
mediante la adicion deliberada de sustancias radiactivas o mediante la activacion, en alimentos,
bebidas, productos cosméticos o cualquier otro tipo de materia prima o producto destinado a
su ingestion, inhalacidn o incorporacion percutanea; con excepciéon de las practicas médicas
justificadas

b. Las que supongan el uso irresponsable de la radiacion o las sustancias radiactivas en productos
basicos o0 en productos como juguetes y joyas 0 adornos personales, que tengan por efecto un
aumento de la actividad, mediante la adicion deliberada de sustancias radiactivas o la
activacion;

Cc. Las imagenes de seres humanos y sintientes obtenidas mediante radiacién utilizadas como
expresion artistica o con fines publicitarios.

ARTICULO 57. No justificacion de obtencién de imagenes. La obtencién de imagenes humanas
mediante radiacion con fines ocupacionales, legales o relacionados con seguros de salud, sin que
exista una indicacion clinica que la respalde, se considerara, por regla general, no justificada. No
obstante, de manera excepcional, y en el marco del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
Trabajo, podra requerirse la realizacion de examenes radioldgicos como parte de la evaluacion médica
ocupacional, en los examenes de ingreso, periodicos o de egreso, cuando se justifique la necesidad
de estudios complementarios —como radiografias de térax o0 examenes paraclinicos especificos— con
el fin de monitorear los efectos sobre la salud y la exposicion a peligros o riesgos del trabajador y
trabajadora.

En tales casos, seran aplicables las disposiciones normativas relativas a la obtencion de
radioimagenes en seres humanos con fines distintos al diagnostico o tratamiento médico y a las
investigaciones biomédicas.

ARTICULO 58. justificacion de obtenciéon de imagenes. La obtencién de imagenes de seres
humanos mediante radiacion para la deteccion de objetos escondidos que se pueden utilizar en
actividades delictivas o que suponen una amenaza para la seguridad nacional solo podran ser
justificadas por el gobierno. Si el gobierno decide que se debe considerar la justificacion de obtener
esas imagenes de seres humanos, seran de aplicacion los requisitos de la seccién Xl “De la obtencion
de radioimagenes de seres humanos y sintientes para fines distintos al diagnéstico y tratamiento
meédicos, y las investigaciones biomédicas” del presente Capitulo.

SECCION IIl. OPTIMIZACION DE LA PROTECCION Y LA SEGURIDAD Y
RESTRICCIONES DE DOSIS.

ARTICULO 59. Optimizacién. En el caso de la exposicion ocupacional y la exposicién del publico, los
titulares aseguraran que en la optimizacion de la proteccion y la seguridad se tengan en cuenta todos
los factores pertinentes de forma coherente, a fin de contribuir al logro de los siguientes objetivos:

a. Determinar las medidas de proteccién y seguridad que estan optimizadas en relacion con las
circunstancias imperantes, habida cuenta de las opciones disponibles para la proteccién y la
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seguridad, asi como la naturaleza, probabilidad y magnitud de las exposiciones;

b. Establecer criterios, sobre la base de los resultados de la optimizacién, para limitar las
probabilidades y magnitud de las exposiciones mediante medidas destinadas a prevenir
accidentes y mitigar las consecuencias de los que se produzcan.

ARTICULO 60. Restricciones de dosis. Para la exposicién ocupacional y la exposicién del publico,
los titulares deberan garantizar, segun sea aplicable, que las restricciones pertinentes sean utilizadas
en la optimizacioén de la proteccion y la seguridad de cualquier fuente o equipo generador de radiacion
ionizante, dentro de una practica.

ARTICULO 61. Restricciones de dosis para materiales radiactivos que se liberan al ambiente.
En el caso de cualquier fuente que puede liberar material radiactivo al medio ambiente, las restricciones
de dosis se estableceran de forma tal que las posibles dosis anuales a los miembros del publico,
incluyendo a las personas alejadas de la fuente y a las personas de generaciones futuras, sumadas
todas las vias de exposicion e incluyendo las contribuciones de otras practicas y fuentes, sea poco
probable que excedan los limites de dosis especificados en la siguiente seccidn o cualesquiera valores
inferiores establecidos por el 6rgano regulador.

SECCION IV. LIMITES DE DOSIS

ARTICULO 62. Limites de dosis. Los titulares deberan garantizar que las exposiciones de los
individuos, debidas a las practicas de las que son responsables, sean tal que ni la dosis efectiva ni la
dosis equivalente en tejidos u érganos exceda cualquier limite de dosis aplicable.

Paragrafo. En el evento en el que los limites de dosis establecidos en esta regulacion sean
actualizados por el Organismo Internacional de Energia Atdmica, dicha actualizacion sera aplicada de
manera automatica para efectos de la presente resolucion.

ARTICULO 63. Exposicion ocupacional. Para la exposicion ocupacional de trabajadores y
trabajadoras mayores de 18 afos, los limites de dosis son los siguientes:

a. Una dosis efectiva de 20 mSv anuales promediada durante cinco anos consecutivos (100 mSv
en 5 afos), y de 50 mSv en un afo cualquiera;

b. Una dosis equivalente en el cristalino de 20 mSv anuales promediada durante cinco afos
consecutivos (100 mSv en cinco afos), y de 50 mSv en un afo cualquiera;

c. Una dosis equivalente en las extremidades (manos y pies) o en la piel de 500 mSv en un afo.

Paragrafo. En el evento en el que las dosis de exposicién ocupacional sean actualizadas por el
Organismo Internacional de Energia Atomica, estas se tendran en cuenta para la aplicacion de la
presente resolucion.

ARTICULO 64. Exposicion ocupacional para aprendices de 16 a 18 afios. Para la exposicion
ocupacional de aprendices de 16 a 18 anos que estan recibiendo capacitacién para empleos
relacionados con las radiaciones, y para la exposicion de estudiantes de 16 a 18 anos que utilizan
fuentes durante sus estudios, los limites de dosis son los siguientes:

a. Una dosis efectiva de 6 mSv en un afo;
b. Una dosis equivalente en el cristalino de 20 mSv en un afio;
c. Una dosis equivalente en las extremidades (manos y pies) o en la piel de 150 mSv en un afio.

ARTICULO 65. Exposicion del publico. Para la exposicién del publico, los limites de dosis son los
siguientes:

a. Una dosis efectiva de 1 mSv en un afno;

b. En circunstancias especiales, podria aplicarse un valor mas elevado de dosis efectiva en un solo
afno, siempre que el promedio de la dosis efectiva durante cinco afios consecutivos no exceda
de 1 mSv por afio;

€. Una dosis equivalente en el cristalino de 15 mSv en un ano;

d. Una dosis equivalente en la piel de 50 mSv en un afio.

ARTICULO 66. Exposicion interna. La exposicién interna causada por inhalacién o ingestién de
materiales radiactivos podra estimarse sobre la base de los valores de dosis por incorporacion
definidos conforme a las recomendaciones del Organismo Internacional de Energia Atémica.
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ARTICULO 67. Verificacion del cumplimiento de los limites de dosis. Los limites de dosis efectivas
especificados en las presentes normas se aplican a la suma de las dosis pertinentes recibidas por
exposicion externa en el periodo especificado y de las dosis comprometidas pertinentes causadas por
las incorporaciones en el mismo periodo; el periodo para calcular la dosis comprometida sera
normalmente de 50 afios para las incorporaciones en adultos y hasta la edad de 70 afios para las
incorporaciones en nifios. En el caso de la exposicion ocupacional, la dosis equivalente personal Hp
(10) puede utilizarse como un equivalente aproximado de la dosis efectiva recibida por exposicion
externa a las radiaciones penetrantes.

SECCION V. EVALUACION DE LA SEGURIDAD

ARTICULO 68. Evaluaciones de la seguridad. Los titulares deberan preparar evaluaciones de la
seguridad cuando el 6rgano regulador asi lo requiera, o a los fines de cumplimentar los requisitos del
sistema de gestion. Las evaluaciones de la seguridad pueden ser genéricas o especificas a las
practicas o las fuentes de las que son responsables, incluyendo las actividades de gestion de los
desechos radiactivos, de manera que:

a. Se identifiquen las formas en que pueden recibirse exposiciones, teniendo en cuenta los efectos
de sucesos externos, asi como de sucesos que involucren directamente las fuentes y el equipo
asociado;

b. Se determinen las magnitudes y probabilidades previstas de las exposiciones durante la operacion
normal y, en la medida en que sea razonable y factible, se realice una evaluacién de las
exposiciones potenciales;

Cc. Se evalule la idoneidad de las disposiciones relativas a la proteccion y la seguridad.

ARTICULO 69. Documentacién de la evaluacién de la seguridad. La evaluacién de la seguridad
debe estar documentada y debe ser sometida a un examen independiente en el marco del sistema de
gestiéon pertinente.

ARTICULO 70. Contenido de la evaluacién de la seguridad. La evaluacion de la seguridad incluira,
un examen critico y sistematico de:

a. Los limites y condiciones operacionales para la operacion de la instalacion;

b. Las formas en que las estructuras, los sistemas y los componentes, incluidos los programas

informaticos, y los procedimientos relativos a la proteccion y la seguridad podrian fallar,

individualmente o en combinacién, o podrian dar lugar de otro modo a exposiciones, y las

consecuencias de tales sucesos;

Las formas en que los factores externos podrian afectar a la proteccion y la seguridad;

Las formas en que los procedimientos operacionales relacionados con la proteccion y la seguridad

podrian ser erroneos, y las consecuencias de esos errores;

e. Las implicaciones para la proteccién y la seguridad de toda modificacién;

f. Las implicaciones para la proteccién y la seguridad de las medidas de seguridad fisica o de toda
modificacion de esas medidas;

g. Toda incertidumbre o supuesto y sus implicaciones para la proteccion y la seguridad.

h. En la evaluacion de la seguridad se deberan tener en cuenta:

i. Los factores que podrian conllevar a una emision importante de material radiactivo, las
medidas disponibles para evitar o controlar esa emisién, y la actividad maxima de material
radiactivo que, en caso de un fallo importante de la contencion, podria emitirse al medio
ambiente;

ii. Los factores que podrian precipitar una emision menor pero constante de material
radiactivo, y las medidas disponibles para detectar y evitar o controlar esa emision;

iii. Los factores que podrian dar lugar al funcionamiento involuntario de cualquier equipo
generador de radiacién ionizante o a una pérdida del blindaje, y las medidas disponibles
para detectar y evitar o controlar esos sucesos;

iv.  El grado en que el empleo de elementos de seguridad redundantes y diversos, que sean
independientes entre si, de modo que, el fallo de un elemento no dé lugar al fallo de ningun
otro, resulta adecuado para limitar las probabilidades y la magnitud de la exposicion
potencial.

oo

ARTICULO 71. Revision de la evaluacién de la seguridad. Los titulares deberan revisar
periddicamente la evaluacién de la seguridad, seglin sea necesario, para asegurar que las
especificaciones técnicas o las condiciones de uso sigan respetandose, cuando:
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a. Se prevea introducir modificaciones importantes en la instalacion o en sus procedimientos
operacionales o de mantenimiento;

b. Se produzcan cambios importantes en el emplazamiento que pudieran afectar a la seguridad de
la instalacién o de las actividades en el emplazamiento;

c. La informacién sobre la experiencia operacional, o la informacion sobre accidentes y otros
incidentes que podrian dar origen a exposiciones, que indique, que la evaluacién actual podria no
ser valida;

d. Se prevea introducir cambios importantes en las actividades;

e. Se prevea introducir o se hayan introducido cambios pertinentes en las directrices, normas o
reglamentaciones.

ARTICULO 72. Mejoras de la proteccién y seguridad. Si como resultado de una evaluacion de la
seguridad o de una revision de la misma, existen oportunidades de mejorar la proteccion y la seguridad,
se seguira un orden de prioridades que permita optimizar la proteccion y la seguridad.

Paragrafo. Los titulares que, en la revision de su evaluacion de la seguridad, encuentren
oportunidades de mejora, deberan notificar previamente al érgano regulador, el cual se pronunciara
segun el caso.

SECCION VI. SUPERVISION PARA LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO

ARTICULO 73. Verificaciéon del cumplimiento de requisitos de proteccion y seguridad. Los
titulares deberan realizar actividades de supervision para verificar el cumplimiento de los requisitos de
proteccion y seguridad, para tales efectos deberan garantizar que:

a. Se realice la monitorizacién y medicion de parametros, segin sea necesario, a fin de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente norma o las demas que sean
concordantes y las condiciones de la autorizacion;

b. Se disponga de equipo adecuado y se apliquen procedimientos de verificacion;

c. Se realice procedimiento de mantenimiento correctivo y preventivo, segun corresponda, ensayo y
calibracion del equipo a intervalos establecidos por el fabricante, si aplica, de acuerdo con la
normatividad vigente y a la informacion disponible en la hoja de vida del equipo correspondiente.

d. Se faciliten al Organo Regulador competente los resultados de la supervisién y verificacion del
cumplimiento, segun se requiera por éste.

SECCION VII. INVENTARIO Y REGISTROS

ARTICULO 74. Registros. Los titulares deberan establecer y mantener actualizados los registros
relacionados con:

El inventario de fuentes no selladas y selladas y de equipos generadores de radiacion ionizante;

Los registros de las dosis de exposicion ocupacional,

Los registros relativos a las instalaciones y actividades;

El inventario de desechos radiactivos y fuentes en desuso

Los registros de liberacion de material radiactivo al ambiente;

Los registros de los sucesos o incidentes adversos asociados a los equipos generadores de

radiacion ionizante y cualquier fuente de radiacién ionizante, de acuerdo con el programa nacional

de tecnovigilancia;

Los registros que sean necesarios para la clausura o cierre de instalaciones;

La transferencia de las fuentes radiactivas;

I. Los resultados de las pruebas de los instrumentos y sistemas de seguridad, y de las calibraciones
llevadas a cabo de conformidad con los requisitos de las presentes normas.

j- Los registros relacionados a los materiales objeto de salvaguardias.

k. Demas registros asociados al adecuado uso de las fuentes y equipos generadores de radiacion

~P a0 OTw
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ARTICULO 75. Registros de fuentes radiactivas. Los registros de fuentes radiactivas deberan incluir:

La ubicacioén de la fuente;

El radionuclido;

La radiactividad en una fecha determinada;
El numero de serie o el identificador Unico;

apoop
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€. Laforma quimica y fisica;

f. La historia del uso de la fuente, incluyendo el registro de todos los movimientos de entrada y salida
del lugar de almacenamiento;

g. Larecepcion, transferencia o disposicion de la fuente;

h. Cualquier otra informacién, segun proceda, para posibilitar que la fuente sea identificable y
trazable.

ARTICULO 76. Suministro de registros al Organo Regulador. Los titulares facilitaran al Organo
Regulador competente la informacion relativa a sus registros de inventario de equipos generadores de
radiacién y las fuentes de radiacion ionizante, de acuerdo con los sistemas de informacién de este.

ARTICULO 77. Inventario. Los titulares deberan comprobar periédicamente el inventario, para
confirmar que los generadores de radiacion, las fuentes radiactivas y materiales nucleares se
encuentran en los lugares asignados y estan bajo control. Esta informaciéon que debera reposar en el
sistema de informacion establecido por el Organo Regulador competente, para el efecto.

SECCION VIII. PREVENCION Y MITIGACION DE ACCIDENTES

ARTICULO 78. Medida de prevencion y mitigacion de accidentes. Los titulares velaran porque se
adopten las medidas de seguridad apropiadas para la prevencion y mitigaciéon de accidentes durante
toda la vida util de las fuentes de radiacidn ionizante y de los equipos generadores de radiaciones
ionizantes, desde el momento de su fabricacion o importacion, hasta su disposicion final, para lo cual
deberan:

a. Prevenir cualquier accidente previsible en la instalacion o la actividad;

b. Mitigar las consecuencias de los accidentes que se produzcan;

c. Facilitar a los trabajadores y trabajadoras la informacion, la instruccién, la capacitacion y el equipo
necesarios para limitar las exposiciones potenciales;

d. Asegurar que existan planes de emergencias y procedimientos adecuados para el control de la
instalacion y la gestidn de cualquier incidente y accidente razonablemente previsible;

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

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

g. Facilitar, segun corresponda, sistemas automaticos para eliminar o reducir en condiciones de
seguridad la emisién de radiacion de instalaciones en el caso de que las condiciones operacionales
sean superiores a los margenes de funcionamiento;

h. Velar por que las condiciones anormales de operacion que pudieran afectar considerablemente a
la proteccién y la seguridad sean detectadas por sistemas que respondan con suficiente rapidez
para posibilitar la adopcién de medidas correctoras de forma oportuna;

i. Asegurar que toda la documentacién sobre seguridad que corresponda, esté disponible en idioma
castellano.

ARTICULO 79. Defensa en profundidad. Los titulares con el fin de complementar lo dispuesto en el
articulo anterior, aseguraran que un sistema de multiples niveles (defensa en profundidad) de
disposiciones secuenciales e independientes para la proteccién y la seguridad, sea proporcional a las
probabilidades y la magnitud de las exposiciones potenciales, se aplique a las fuentes respecto a las
cuales poseen autorizacion.

Los titulares velaran porque, en caso de que falle un nivel de proteccion, el siguiente nivel
independiente de proteccion esté disponible. Esta defensa en profundidad se aplicara con el propésito
de:

a. Prevenir accidentes;
b. Mitigar las consecuencias de los accidentes que se produzcan;
c. Poner las fuentes nuevamente en condiciones de seguridad después de esos accidentes.

ARTICULO 80. Estructuras, sistemas y componentes de la seguridad. Los titulares deberan
garantizar que las estructuras, los sistemas y los componentes, incluidos los programas informaticos,
que guarden relacion con la proteccion y la seguridad de las instalaciones y actividades se disefien,
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construyan, pongan en servicio, operen y mantengan de manera que se eviten accidentes en la medida
en que sea razonablemente posible.

ARTICULO 81. Seguridad fisica de la Instalacion. Los titulares deberan asegurarse que la seguridad
de la instalacion no se ponga en peligro por ninguna disposicién adoptada, con el proposito de cumplir
con los requisitos nacionales o internacionales relativos a la salvaguardia del material.

SECCION IX. INVESTIGACIONES E INFORMACION SOBRE LA EXPERIENCIA
OPERACIONAL

ARTICULO 82. Accidentes e incidentes sujetos a notificacion e investigacién. Los titulares
realizaran la notificacion y la investigacion de los sucesos que se relacionan a continuacién, de acuerdo
con lo especificado por el érgano regulador en el caso de:

a. Una magnitud o un parametro operacional relacionado con la proteccion y la seguridad que
sobrepase un nivel de investigacion o sea superior a los margenes de funcionamiento; o

b. Se produzca un fallo del equipo, accidente, error, contratiempo u otro suceso o situacion inusual

(incluyendo aquellos derivados de actos intencionados o no autorizados) que pudiera originar que

una magnitud sobrepasara cualquier limite o restriccion operacional pertinente.

Exposiciones médicas accidentales.

Se adopten o requieran acciones protectoras urgentes ante situaciones de emergencia que

alcancen los niveles de intervencion o de actuacién aplicables.

e. Todo suceso que conlleve una afectacion en la seguridad fisica y tecnoldgica de las actividades e
instalaciones que involucren fuentes de radiacién ionizante.

oo

ARTICULO 83. Notificacion de accidentes e incidentes. Los titulares deberan notificar al 6rgano
regulador competente, dentro de las 24 horas posteriores, cualquiera de los sucesos relacionados en
el articulo 82, a través del diligenciamiento del formato establecido por esté o en el sistema de
informacion establecido para el efecto.

ARTICULO 84. Informe de investigacion de accidentes e incidentes. Los titulares de la autorizacion
llevaran a cabo una investigacion lo antes posible después de un suceso y preparara un informe por
escrito de sus causas, o posibles causas, incluida la verificacion o determinacion de toda dosis recibida
o comprometida y las medidas para evitar que el suceso se repita y que se produzcan sucesos
similares.

El informe de que trata el inciso anterior debera reportarse por escrito ante el 6rgano regulador
competente dentro de los 15 dias habiles siguientes a la ocurrencia del suceso, conforme al formato y
alcance establecido éste o en el sistema de informacién establecido para el efecto, de acuerdo con la
normativa vigente, y sin perjuicio de su presentacion a las demas partes que proceda en
correspondencia con otras obligaciones contraidas por el titular.

Paragrafo. Cuando el érgano regulador sea informado de las situaciones mencionas en el presente
articulo debera efectuar la evaluacion técnica correspondiente y clasificar los eventos notificados por
el titular, de acuerdo con los parametros establecidos por el Organismo Internacional de Energia
Atomica.

ARTICULO 85. Acceso a la informacion de los sucesos al 6rgano regulador. Los titulares velaran
porque la informacion sobre las condiciones anormales y los sucesos que sean importantes para la
proteccion y la seguridad se divulguen o se pongan a disposicion del Organo Regulador y de otras
partes pertinentes, incluyendo otros usuarios, en los sistemas o mecanismos de informacion
dispuestos por este para tal fin.

El 6rgano regulador competente analizara la informacion y de ser pertinente comunicara a los titulares
con fines de mejora en la proteccién y la seguridad.

SECCION X. GENERADORES DE RADIACION Y FUENTES RADIACTIVAS.
RESPONSABILIDADES GENERALES

ARTICULO 86. Gestion del emplazamiento. Los titulares, en cooperaciéon con otras partes
responsables, se aseguraran de que la seleccidn del emplazamiento, ubicacion, disefio, construccion,
montaje, puesta en servicio, operacion, mantenimiento y clausura de las instalaciones o partes de las
mismas se basen en buenas practicas tecnoldgicas que deberan, segun corresponda:
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a. Tener en cuenta las normas nacionales;

b. Sustentarse en la gestion y organizacion, con el propésito de garantizar la proteccion y seguridad
a lo largo de la vida util de la instalacion;

c. Incluir margenes adecuados de seguridad en el disefio y construccién de las instalaciones y en las
operaciones que las involucren, con el fin de asegurar un desempefo fiable en su operacién
normal, y considerar la calidad, redundancia y facilidad de inspeccién necesarias, con énfasis en
la prevencion de accidentes, la mitigacion de las consecuencias de los accidentes que se
produzcan y la restriccion de posibles exposiciones futuras;

d. Tener en cuenta la evolucion relevante relacionada con criterios técnicos, asi como los resultados
de cualquier investigacién pertinente en materia de proteccion y seguridad, asi como la
retroalimentacion de la informacién sobre las lecciones aprendidas de la experiencia.

SUBSECCION I. GENERADORES DE RADIACION Y LAS FUENTES RADIACTIVAS

ARTICULO 87. Responsabilidades de los fabricantes de equipos generadores de radiacién y
fuentes radiactivas. Los titulares que sean fabricantes u otros proveedores de equipos generadores
de radiacion y fuentes de radiacion ionizante aseguraran que se cumplan las siguientes
responsabilidades, segun corresponda:

a. Que, el equipo generador de radiacion y la fuente radiactiva, asi como cualquier dispositivo en el
que se utilicen dichos equipos o fuentes:
i. Brinde proteccion y seguridad de acuerdo con los requisitos establecidos en la
presente resolucion o demas normativa concordante;
ii. Cumplir con las especificaciones técnicas, de desempefio y funcionales de
conformidad con las normas vigentes aplicables;
iii. Cumplir normas de seguridad proporcionales a la importancia para la proteccion y la
seguridad de los sistemas y componentes, comprendidos los programas informaticos;
iv. Disponer de visualizadores, medidores e instrucciones de operacion en idioma
castellano en las consolas.

b. La garantia de que los equipos generadores de radiacion y las fuentes radiactivas se someten a
ensayo a fin de demostrar el cumplimiento de las especificaciones pertinentes;

c. La puesta a disposicién de informacién, en idioma castellano, sobre la instalacién y el uso
adecuados del equipo generador de radiacién y la fuente radiactiva y sus riesgos radiolégicos
conexos, incluidas las especificaciones de desempefio, las instrucciones de operacion y
mantenimiento, y las instrucciones relativas a la proteccion y la seguridad, de acuerdo a la
normativa nacional vigente en la materia;

d. La garantia de que la proteccion que ofrecen el blindaje y otros dispositivos protectores esté
optimizada.

Paragrafo 1. Los titulares que sean fabricantes u otros proveedores nacionales de fuentes radiactivas
deberan garantizar la seguridad tecnolégica y fisica de estas, hasta su recepcion y aceptacion por
parte del destinatario. Para ello debera adoptar los mecanismos y controles necesarios para que su
produccién, almacenamiento, manipulacion y transporte cumpla con la normativa vigente y no
representen riesgo para la salud, el ambiente o la seguridad publica. En los casos excepcionales,
donde las fuentes deban ser retornadas al pais, asumiran su almacenamiento, manipulacion y
disposicién conforme a los procedimientos establecidos por el érgano regulador competente, sin
perjuicio de los acuerdos entre los Estados involucrados y los acuerdos comerciales aplicables, los
cuales deberan observar lo dispuesto en el articulo 81 de la Constitucion Politica.

Paragrafo 2. Para la fabricacion nacional de equipos biomédicos generadores de radiacion ionizante,
deberan observarse y cumplirse las disposiciones establecidas en la normatividad vigente aplicable en
el territorio nacional.

ARTICULO 88. Concertacién con los proveedores. Ademas, cuando proceda, los titulares de
registro y los titulares de licencia deberan concertar con los proveedores de las fuentes, disposiciones
adecuadas para:

1. Establecer y mantener mecanismos para que los proveedores obtengan de dichos titulares o
de otros usuarios informacién sobre el empleo, mantenimiento, experiencia de
funcionamiento, desmantelamiento y evacuacion de las fuentes, y sobre todas las condiciones
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particulares de funcionamiento, normales o anormales, que puedan ser importantes para la
proteccion de las personas o la seguridad de la fuente.

2. Establecer y mantener un mecanismo para trasmitir a los titulares de registro y los titulares de
licencia retroalimentacién que pueda tener consecuencias para la proteccion o seguridad que
afecten a otros titulares de registro o titulares de licencia, o que pueda tener consecuencias
para la mejora futura de la proteccion o seguridad en el disefio de los productos.

ARTICULO 89. Identificacién de dispositivos y fuentes de radiacién. El fabricante de una fuente
radiactiva o de un dispositivo que contenga una fuente de radiacién velara porque:

a. La propia fuente y su contenedor se identifiquen con el simbolo de material radiactivo, de
conformidad con lo establecido en la Resolucién 40306 de 2024 o aquella que la modifique,
adicione o sustituya.

b. Los dispositivos y las fuentes radiactivas sean identificables y localizables

ARTICULO 90. Gestion segura de los equipos generadores de radiacién y las fuentes
radiactivas. Los titulares velaran por que se adopten disposiciones en relacion con la gestion segura
y el control de los generadores de radiacion y las fuentes radiactivas, incluidas las disposiciones
financieras adecuadas de acuerdo con la proyeccion de cierre o clausura de la instalacion.

SUBSECCION II. SUMINISTRO Y ADQUISICION DE FUENTES RADIACTIVAS

ARTICULO 91. Responsabilidades de los distribuidores de fuentes de radiacién ionizante. Los
titulares que suministran o distribuyen fuentes de radiacién ionizante se aseguraran de que:

a. Las instalaciones a las que se les estan suministrando las fuentes estan autorizadas a recibirlas
acorde con la normativa vigente.

b. Se facilite al destinatario la informacion técnica pertinente para posibilitar su gestion segura.

C. Se establezcan y mantengan mecanismos para la transferencia de cualquier informacion al
destinatario sobre el uso, mantenimiento, y errores de funcionamiento.

ARTICULO 92. Responsabilidad del receptor de las fuentes de radiacién ionizante. Antes de la
compra o adquisicion de las fuentes de radiacion ionizante, los titulares deberan:

a. Adoptar disposiciones y si fuera apropiado provisiones financieras, para la gestidon segura de las
fuentes una vez que hayan sido declaradas en desuso y/o se haya finalizado su vida util.

b. Presentar al érgano regulador competente los detalles de tales provisiones en la forma documental
que sea pertinente o de cualquier acuerdo contractual.

SECCION XI. DE LA OBTENCION DE RADIOIMAGENES DE SERES HUMANOS Y
SINTIENTES PARA FINES DISTINTOS AL DIAGNOSTICO O TRATAMIENTO
MEDICOS O A LAS INVESTIGACIONES BIOMEDICAS

ARTICULO 93. Justificacion de practicas para la obtenciéon de imagenes de radiodiagnéstico.
Quien pretenda realizar practicas que apliquen cualquier tipo de procedimiento con el empleo de
radiaciones ionizantes para la obtencion de imagenes de seres humanos y seres sintientes con fines
distintos al diagnostico o tratamiento médicos o a las investigaciones biomédicas debera justificarlo e
incluir el analisis de:

a. El beneficio y detrimento de implementar el tipo de procedimiento de obtencién de imagenes de
seres humanos y seres sintientes;

b. El beneficio y detrimento de no implementar el tipo de procedimiento de obtencion de imagenes
de seres humanos y seres sintientes;

c. Toda cuestion legal o ética asociada a la implantacién del tipo de procedimiento de obtencion de
imagenes de seres humanos y seres sintientes;

d. La eficacia e idoneidad del tipo de procedimiento de obtencion de imagenes de seres humanos y
seres sintientes, incluida la idoneidad del equipo de radiacion para el uso previsto;

e. La disponibilidad de suficientes recursos para llevar a cabo el procedimiento de obtencion de
imagenes de seres humanos y seres sintientes en condiciones de seguridad durante todo el
periodo que se prevé que dure la practica.

ARTICULO 94. Optimizacion de la exposicién médica. En el caso de las radioimagenes de seres
humanos realizadas por personal médico empleando un equipo de radiologia médica que expone a los
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seres humanos a la radiacion con fines relacionados con el empleo, aspectos legales o de seguro de
enfermedad, sin referencia a indicaciones médicas, el titular velara porque se apliquen los requisitos
de optimizacion apropiados relativos a la exposicidén meédica, utilizando las restricciones de dosis que
establezca el érgano regulador, en lugar de los niveles de referencia diagndsticos.

ARTICULO 95. Uso de equipos y portales de deteccion. Los procedimientos con dispositivos de
obtencion de imagenes, para inspecciones en seres humanos, en los que la radiacion se emplea con
el fin de detectar armas escondidas, objetos de contrabando u otros objetos en el cuerpo o dentro de
él, se consideran procedimientos que dan lugar a la exposicion del publico. Los titulares aplicaran los
requisitos para la exposicion del publico en situaciones de exposicion planificadas, en tales casos, se
aseguraran que la optimizacion de la proteccién y la seguridad esté sujeta a toda restriccion de dosis
para la exposicion del publico fijada por el 6rgano regulador.

ARTICULO 96. Consentimiento de obtencién de imagenes. Los titulares se aseguraran que todas
las personas que seran sometidas a procedimientos con dispositivos de obtencion de imagenes para
inspecciones en los que se usan radiaciéon ionizante, estén informadas de que cuentan con la
posibilidad de solicitar el empleo de una técnica de inspeccion alternativa que no utilice radiacién
ionizante, cuando esté disponible.

ARTICULO 97. Otros requisitos aplicables para los equipos de deteccion. Los titulares velaran
porque todos los dispositivos de obtencidén de imagenes para inspeccion, utilizados para la deteccion
de objetos ocultos sobre el cuerpo humano o en su interior se ajusten a las normas aplicables definidas
por el érgano regulador competente.

CAPITULO IV OPTIMIZACI()N
DE LA PROTECCION

SECCION I. DE LAS ZONAS CONTROLADAS Y SUPERVISADAS

ARTICULO 98. Zonas Controladas. Los titulares designaran como zona controlada, toda zona en la
que se requieran o pudieran requerirse medidas de proteccion y seguridad especificas, para:

a. Controlar las exposiciones o impedir la dispersion de la contaminacién en condiciones de
funcionamiento normal;

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

ARTICULO 99. Obligaciones en materia de clasificacion de zonas controladas. A los fines de
cumplir lo dispuesto en el articulo precedente, los titulares deberan:

a. Determinar los limites de toda zona controlada sobre la base de la magnitud de las exposiciones
previstas en condiciones de funcionamiento normal, la probabilidad y magnitud de las exposiciones
en casos de incidentes operacionales previstos y en condiciones de accidente, y el tipo y alcance
de los procedimientos necesarios para la proteccion y la seguridad.

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

c. Delimitar, cuando una fuente de radiacion ionizante se ponga en funcionamiento o sea energizada
“aunque sea intermitentemente” o se traslade de un lugar a otro, una zona controlada adecuada
por medios apropiados en las circunstancias existentes y especificar los tiempos de exposicion;

d. Colocar de forma visible el simbolo de aviso recomendado por la Organizacién Internacional de
Normalizacion (ISO), asi como instrucciones, en los puntos de acceso a las zonas controladas y
en lugares apropiados dentro de esas zonas;

e. Establecer medidas de proteccidon y seguridad ocupacionales, con inclusién, segun proceda, de
medidas fisicas para controlar la propagacion de la contaminacion y reglas y procedimientos
locales para las zonas controladas;

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

g. Proporcionar, segun proceda, en los puntos de entrada en las zonas controladas:

i.  Equipo de proteccion personal;
ii.  Equipo de monitoreo radiolégico individual y de monitoreo radiolégico del lugar de trabajo;
iii.  Unlugar adecuado para guardar las prendas de vestir personales;
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h. Proporcionar, segin proceda, en los puntos de salida de las zonas controladas:
i.  Equipo de monitoreo radioldgico de la contaminacion de la piel y las prendas de vestir;
i. Equipo de monitoreo radiolégico de la contaminacién de todo objeto o material que se
retire de la zona;
iii. Instalaciones de lavado o ducha y otras instalaciones de descontaminacion personal;
iv.  Un lugar adecuado para guardar el equipo de proteccion personal contaminado;
i. Examinar periddicamente las condiciones para evaluar si es necesario modificar las medidas de
proteccién y seguridad o los limites de las zonas controladas;
j.  Proporcionar informacion, instruccién y capacitacion apropiadas a las personas que trabajen en
las zonas controladas.

ARTICULO 100. Zonas supervisadas. Los titulares designaran como zona supervisada, toda zona
que aun no haya sido designada como zona controlada, pero en la que sea preciso mantener en
examen las condiciones de exposicidén ocupacional, aunque normalmente no sean necesarias medidas
de proteccion y seguridad especificas.

ARTICULO 101. Obligaciones en materia de clasificacion de zonas supervisadas. Los titulares,
teniendo en cuenta la naturaleza, probabilidad y magnitud de las exposiciones o la contaminacién en
las zonas supervisadas deberan:

a. Delimitar las zonas supervisadas por medios apropiados;

b. Colocar sefales aprobadas, segun proceda, en los puntos de acceso a las zonas supervisadas;

c. Examinar periédicamente las condiciones para determinar toda necesidad de nuevas medidas
de proteccion y seguridad, o de modificacién de los limites de las zonas supervisadas.

ARTICULO 102. Informacién para ingreso a zonas controladas, supervisadas o de emergencia
para mujeres en estado de embarazo o lactantes. Los empleadores, en cooperacion con los
titulares, facilitaran a las trabajadoras que se encuentran en estado de embarazo o lactancia y que
podrian entrar en zonas controladas o zonas supervisadas o que podrian realizar tareas de
emergencia, la informacion apropiada sobre:

a. Elriesgo para el embrion o el feto debido a la exposicion de una mujer embarazada;

b. Laimportancia de que una trabajadora avise cuanto antes a su empleador si sospecha que esta
embarazada, o si esta amamantando;

c. Elriesgo de efectos en la salud de un lactante al que se esté amamantando, debido a la ingestion
de sustancias radiactivas.

SECCION Il DE LAS REGLAS Y PROCEDIMIENTOS LOCALES Y EL EQUIPO
DE PROTECCION PERSONAL

ARTICULO 103. Optimizacion de la proteccion. Los titulares y los empleadores deberan reducir al
minimo la necesidad de depender de controles administrativos y de equipo de proteccién personal para
la proteccion y la seguridad, proporcionando controles técnicos adecuados y condiciones de trabajo
satisfactorias, de acuerdo con la siguiente jerarquia de medidas preventivas:

1. Controles técnicos;
2. Controles administrativos; y
3. Equipo de proteccion personal.

Paragrafo. La reduccion al minimo de los controles administrativos y del uso de equipo de proteccion
personal solo podra efectuarse cuando se garantice que se mantienen plenamente las condiciones de
proteccién radiolégica y los niveles de seguridad requeridos, sin que dicha reduccion implique un
detrimento en las medidas de prevencion y control del riesgo.

ARTICULO 104. Reglas y procedimientos locales. Los titulares y los empleadores, en consulta con
los trabajadores y trabajadoras o por medio de los representantes de los trabajadores y trabajadoras y
en un lenguaje apropiado para la audiencia a la que estan dirigidos, deberan:

a. Establecer por escrito las reglas y los procedimientos que sean necesarios para la proteccion y
la seguridad de los trabajadores y trabajadoras y demas personas;

b. Indicar en las reglas y los procedimientos locales todo nivel de investigacion o nivel autorizado
pertinente, y los procedimientos que se deberan seguir en caso de que se rebase cualquiera de
esos niveles;
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C. Instruir sobre las reglas y los procedimientos locales, asi como las medidas de proteccién y
seguridad, a todos los trabajadores y trabajadoras a los que sean aplicables y a las demas
personas a las que puedan afectar;

d. Velar por que toda actividad en que los trabajadores y trabajadoras estén o pudieran estar
sometidos a exposicion ocupacional sea supervisada adecuadamente y adoptar todas las
medidas razonables para asegurar la observancia de las reglas, los procedimientos y las medidas
de proteccion y seguridad;

e. Designar, segun proceda, un oficial de proteccion radiolégica y un responsable de seguridad
fisica, de conformidad con los criterios establecidos por el 6rgano regulador.

ARTICULO 105. Medios de proteccién. Los titulares y los empleadores son responsables por
garantizar que:

a. De ser necesario, se proporcione a los trabajadores y trabajadoras equipo de proteccién personal
adecuado y suficiente, que satisfaga las normas o especificaciones pertinentes, en particular,
segun proceda:

i. Ropa de proteccién;
ii.  Equipo protector respiratorio de cuyas caracteristicas se informe a los usuarios;
ii. Delantales y guantes protectores y blindajes de proteccion de 6rganos;

b. Los trabajadores y trabajadoras reciban, cuando corresponda, instrucciéon adecuada en el
empleo correcto del equipo protector respiratorio, que incluya la manera de comprobar su buen
ajuste;

Cc. Lastareas que exijan el uso de determinado equipo de proteccion personal se asignen solamente
a los trabajadores y trabajadoras que, segun el asesoramiento meédico, sean capaces de soportar
sin riesgos el esfuerzo suplementario necesario;

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

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

SECCION lil. DEL MONITOREO RADIOLOGICO DEL LUGAR DE TRABAJO

ARTICULO 106. Programa de monitoreo radiolégico. Los titulares en cooperacién con los
empleadores si procede, deberan establecer, conservar y revisar regularmente un programa de
monitoreo radiologico del lugar de trabajo acorde con el enfoque diferenciado, supervisado por un
oficial de proteccion radioldgica.

SECCION IV. DE LA EVALUACI()N’ DE LA EXPOSICION DEBIDA A LA
CONTAMINACION RADIACTIVA

ARTICULO 107. Exposiciéon debida a la contaminacién radiactiva. Los titulares y los empleadores
aseguraran que se determinen cuales trabajadores y trabajadoras podrian estar sometidos a
exposicion debido a la contaminacién, incluidos los que utilicen equipo protector respiratorio.

Los titulares y los empleadores haran lo necesario para proceder a un monitoreo radiolégico adecuado,
en la medida en que sea necesario, a fin de demostrar la eficacia de las medidas de proteccion,
seguridad y evaluar la incorporacién de radionucleidos y las dosis efectivas comprometidas.

SECCION V. DE LAS CONDICIONES DEL SERVICIO

ARTICULO 108. Condiciones de servicio de los trabajadores y trabajadoras. Las condiciones de
servicio de los trabajadores y trabajadoras seran independientes, de si estos estan o podrian estar
sometidos a exposicion ocupacional. No se concederan, ni se utilizaran en sustitucion de medidas de
proteccién y seguridad conforme a los requisitos de las presentes normas, compensaciones especiales
o tratamiento de preferencia en lo que respecta al sueldo, cobertura especial de seguros, horas de
trabajo, duracion de las vacaciones, dias libres suplementarios o prestaciones por jubilacién.

No obstante, a lo anterior, y en caso de que el ordenamiento juridico vigente contemple circunstancias
excepcionales, estas deberan ser objeto de cumplimiento.
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ARTICULO 109. Condiciones especiales. Los empleadores haran todo esfuerzo razonable por
ofrecer a los trabajadores y ftrabajadoras un empleo alternativo adecuado, cuando se haya
determinado, ya sea por el érgano regulador o en el marco del programa para la vigilancia de la salud
de los trabajadores y trabajadoras, de acuerdo con los requisitos de las presentes normas, cuando
estos, no puedan seguir realizando, por razones de salud, tareas en las que estan o podrian estar
sometidos a exposicion ocupacional.

ARTICULO 110. Obligaciones del empleador con las trabajadoras en estado de embarazo o en
estado de lactancia. La notificacion al empleador de una trabajadora que sospecha que esta
embarazada o que esta en estado de lactancia no se considerara razén para excluirla del empleo, el
empleador debe implementar condiciones que se requieren adaptar para que la trabajadora pueda
desempenar la labor incluyendo reubicacion laboral de acuerdo con la Resolucion 2346 de 2007 o
aquella norma que la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 111. Condiciones relativas a los jovenes y menores. Los titulares y los empleadores
aseguraran que los menores de 18 afios tengan acceso a una zona controlada solo bajo supervision y
solo con fines de capacitacion para un empleo en el que estén o puedan estar sometidos a exposicion
ocupacional o con el fin de realizar estudios en los que se utilicen fuentes.

Paragrafo. Los titulares y los empleadores velaran porque ningin menor de 16 afnos esté o pueda
estar sometido a exposicion ocupacional.

CAPITULO V EXPOSICION
DEL PUBLICO

SECCION I. DE LOS REQUISITOS GENERALES

ARTICULO 112. Requisitos generales de la exposicién del publico. Los titulares, en cooperacion
con los suministradores, al aplicar el principio de la optimizacién de la proteccion y la seguridad en el
disefio, la planificacion, la operacion y la clausura de una fuente (o el cierre y el periodo posterior al
cierre en el caso de las instalaciones de disposicion final de desechos), tendran en cuenta:

a. Posibles cambios en cualquiera de las condiciones que pudieran afectar a la exposicion de
los miembros del publico, como cambios en las caracteristicas y el uso de la fuente, cambios
en las condiciones de dispersidén ambiental, cambios en las vias de exposicién o cambios de
los valores de los parametros utilizados para la determinacion de la persona representativa;

b. Las buenas practicas en la explotacion de fuentes similares o la realizacion de practicas
similares;

C. Los posibles aumentos y acumulacion en el medio ambiente de sustancias radiactivas
procedentes de descargas durante la vida util de la fuente;

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

ARTICULO 113. Obligaciones de los titulares de autorizacion y empleadores frente a la
exposicion del publico. Los titulares de autorizacién y empleadores, cuando se trate de fuentes bajo
su responsabilidad, deberan establecer, aplicar y mantener:

a. Politicas, procedimientos y disposiciones organizativas para la proteccion y la seguridad en
relacién con la exposicion del publico, de acuerdo con los requisitos expuestos en las presentes
normas;

b. Medidas para garantizar:

i. La optimizacién de la proteccion y la seguridad;

ii. La limitacién de la exposicion de miembros del publico a esas fuentes, de modo que la
exposicion total no supere los limites de dosis para los miembros del publico establecidos
por estas normas;

Medidas para asegurar la seguridad de esas fuentes;

Previsiones de recursos adecuados y suficientes (con inclusion de instalaciones, equipo y

servicios) para la proteccion y seguridad de los miembros del publico, proporcionales a la

magnitud y la probabilidad de las exposiciones;

e. Programas para la capacitacién adecuada de personal con funciones relacionadas con la
protecciéon y la seguridad de los miembros del publico, asi como el readiestramiento periddico
segun se precise, para asegurar el grado de competencia necesario;

oo
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f.  Previsiones de equipo de monitoreo adecuado, programas de vigilancia y métodos para evaluar
la exposicion del publico;

d. Registros adecuados de los programas de vigilancia;

h. Planes de emergencia, procedimientos de emergencia y medidas de respuesta a emergencias,
de acuerdo con la naturaleza y la magnitud de los riesgos radiolégicos asociados a las fuentes.

ARTICULO 114. Responsabilidades sobre la exposicién del publico. Los titulares y empleadores,
en cooperacion con los suministradores, los proveedores y cualquier actor involucrado en la cadena
de gestidén de material radiactivo, deberan aplicar los requisitos de las presentes normas vy verificar y
demostrar su cumplimiento, segun lo especificado por el érgano regulador, en relacion con toda
exposicion del publico derivada de una fuente bajo su responsabilidad.

SECCION IIl. DEL CONTROL DE VISITANTES

ARTICULO 115. Responsabilidades aplicables al control de visitantes. Los titulares y los
empleadores son responsables por:

a. Aplicarlos requisitos de las presentes normas, relativos a la exposicidn del publico a los visitantes
de una zona controlada o una zona supervisada,;

b. Asegurar que los visitantes sean acompafados en cualquier zona controlada por una persona
qgue conozca las medidas de proteccion y seguridad de la zona controlada;

c. Brindar informacion e instrucciones adecuadas a los visitantes antes de que entren a una zona
controlada o a una zona supervisada, de manera de ofrecer proteccion y seguridad a los
visitantes y demas personas a las que pudieran afectar sus acciones;

d. Asegurar que se mantiene un control adecuado de la entrada de visitantes a una zona controlada
0 una zona supervisada, incluso mediante el uso de simbolos para esas zonas.

SECCION Ill. DE LA EXPOSICION EXTERNA Y LA CONTAMINACION
EN ZONAS ACCESIBLES A LOS MIEMBROS DEL PUBLICO

ARTICULO 116. Responsabilidades ante el riesgo de exposicion externa del publico. Los titulares
aseguraran que si una fuente puede dar lugar a la exposicion externa de miembros del publico:

a. Los planos y la disposicion del equipo de todas las nuevas instalaciones que utilicen esas
fuentes, asi como toda modificacion importante en instalaciones existentes, sean sometidas,
segun corresponda, a examen y aprobacién por el 6rgano regulador antes de la puesta en
servicio;

b. Se facilite blindaje y otras medidas protectoras, incluido el control del acceso, segun corresponda,
para limitar la exposicion del publico, en particular en emplazamientos abiertos como en el caso
de algunas aplicaciones de radiografia industrial.

ARTICULO 117. Responsabilidades aplicables a la contaminacion del publico. Los titulares son
responsables por:

a. Establecer disposiciones especificas para el confinamiento en relacién con el disefio y la
explotaciéon de una fuente que pudiera causar la propagacion de la contaminacién en zonas
accesibles a los miembros del publico;

b. Aplicar medidas protectoras para limitar la exposicion del publico debida a la contaminacién en
zonas dentro de una instalacién que sean accesibles a miembros del publico.

SECCION IV. DE LOS DESECHOS RADIACTIVOS Y LAS DESCARGAS.

ARTICULO 118. Obligaciones aplicables a los desechos radiactivos. Los titulares, en cooperacion
con los suministradores, segun corresponda:

a. \Velaran porque la generacion de desechos radiactivos se mantenga al nivel mas bajo posible
tanto desde el punto de vista de la actividad como del volumen;

b. Velaran porque los desechos radiactivos se gestionen de acuerdo con los requisitos establecidos
en las presentes normas y en las regulaciones elaboradas por el érgano regulador, y de acuerdo
con la autorizacion;

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

d. Velaran porque las actividades de gestion previa a la disposicion de los desechos radiactivos se
realicen de acuerdo con los requisitos y las normas aplicables, como a las condiciones y
limitaciones de la autorizacion;

e. Mantendran un inventario de todos los desechos radiactivos, incluidas las fuentes selladas en
desuso, que se generen, almacenen, trasladen o se sometan a disposicion final;

f.  Elaborarany aplicaran una estrategia de gestion de desechos radiactivos y aportaran las pruebas
correspondientes de que se optimizan la proteccion y la seguridad.

ARTICULO 119. Responsabilidades previas a las descargas. Los titulares, en cooperacion con los
suministradores, al solicitar una autorizacion de descarga, ademas de tener en cuenta lo sefialado en
la Resolucion 180005 de 2010 modificada por la Resolucion 41178 de 2016 o las normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan, previamente deberan:

a. Determinar las caracteristicas y la actividad de los materiales que vayan a descargarse, asi como
los posibles puntos y métodos de descarga;

b. Determinar, por medio de un estudio preoperacional adecuado, todas las vias de exposicion
significativas por las que los radionucleidos descargados podrian causar la exposicidon de los
miembros del publico;

c. Tener en cuenta los resultados de la evaluacion del posible impacto ambiental radiolégico,
realizada de acuerdo con los requisitos establecidos al efecto;

d. Evaluar las dosis que podra recibir la persona representativa a causa de las descargas
planificadas, las que corresponderan a dosis por debajo de los limites de dosis, teniendo en
cuenta los resultados de la optimizacion de la proteccion y la seguridad;

e. Considerar las buenas practicas en la explotacion de instalaciones o la ejecucion de actividades
similares;

f.  Examinar los impactos radiolégicos ambientales de forma integrada junto con caracteristicas del
sistema de proteccion y seguridad, de acuerdo con lo requerido por el érgano regulador;

g. Tener en cuenta la flexibilidad operacional;

h. Presentar al 6rgano regulador los resultados de los requisitos establecidos en los incisos a) a f)
del presente articulo, como base en la propuesta de los limites de descarga que deberan ser
aprobados por esa autoridad, asi como de las condiciones para su aplicacion;

i.  Utilizar estos limites como criterios para demostrar el cumplimiento, tras haberse iniciado el
funcionamiento de una instalacion;

ARTICULO 120. Exposiciéon transfronteriza. Cuando una fuente adscrita a una practica pudiera
causar exposicion del publico fuera del territorio u otra zona ajena a la jurisdiccién o el control del
Estado Colombiano, el titular es responsable por:

a. Velar por que la evaluacion de las repercusiones radiolédgicas incluya las que se produzcan fuera
del territorio u otra zona ajena a la jurisdiccién o el control del Estado;

b. Establecer medidas y controles para el control de las descargas;

C. Adoptar disposiciones con las autoridades locales y nacionales para el intercambio de
informacion y la realizacion de consultas, segun corresponda.

SECCION V. DE LA VIGILANCIA RADIOLC’)GICA DE LA EXPOSICION DEL
PUBLICO.

ARTICULO 121. Responsabilidades por la vigilancia radiolégica del publico. Los titulares, segun
corresponda son responsables por:

a. Establecery ejecutar programas de monitoreo para asegurar que la exposicion del publico debida
a las fuentes de radiacion que estén bajo su responsabilidad se evalle de forma adecuada y que
la evaluacion baste para verificar y demostrar el cumplimiento de las condiciones de la
autorizacion. Estos programas incluiran, segun proceda, el monitoreo de los siguientes
elementos:

i. La exposicion externa debida a esas fuentes;
ii. Las descargas;
iii. La radiactividad en el medio ambiente;
iv. Otros parametros importantes para evaluar la exposicion del publico.
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b. Mantener registros adecuados de los resultados de los programas de monitoreo y de las dosis
gue se estime reciban los miembros del publico;

c. Notificar y/o facilitar los resultados del programa de monitoreo al érgano regulador en intervalos
aprobados, comprendidos, segun proceda, los niveles y la composicion de las descargas, las
tasas de dosis en el limite del emplazamiento y en locales abiertos a los miembros del publico,
los resultados del monitoreo del medio ambiente y las evaluaciones retrospectivas de las dosis
que haya recibido la persona representativa;

d. Notificar al érgano regulador competente y presentar el informe de investigacion, cuando se
identifique que se rebasaron los limites, niveles de referencia y condiciones operacionales
relacionadas con la exposicion del publico, entre ellos, los limites de descarga autorizados, de
conformidad con los criterios de notificacion establecidos en la presente resolucion;

e. Notificar al érgano regulador y presentar el informe de investigacion, ante todo aumento
significativo de la tasa de dosis o de las concentraciones de radionucleidos en el medio ambiente
que pueda atribuirse a la practica autorizada, de conformidad con los criterios de notificacion
establecidos en la presente resolucion;

f.  Adquirir y mantener capacidad para llevar a cabo actividades de monitoreo en una emergencia,
en caso de incrementos imprevistos de los niveles de radiacion o de las concentraciones de
radionucleidos en el medio ambiente como consecuencia de accidentes u otros sucesos poco
comunes atribuibles a la fuente o instalacion autorizada;

g. Verificar la validez de las hipotesis formuladas para la evaluacion de la exposiciéon del publico y
de los impactos radiolégicos ambientales;

h. Publicar o facilitar previa solicitud, segun proceda, los resultados de los programas de monitoreo
de fuentes y monitoreo del medio ambiente y los de las evaluaciones de las dosis recibidas por
exposicion del publico.

SECCION VI. DE LOS PRODUCTOS QUE CONTIENEN MATERIAL
RADIACTIVO

ARTICULO 122. Excepciones al suministro de productos que contienen material radiactivo.
No deberan suministrarse a los miembros del publico productos que puedan causar exposicion a la
radiacién, salvo que:

1. Tal exposicion esté por fuera del ambito de aplicacién de acuerdo a lo previsto en el paragrafo
1 del articulo 3 de la presente Resolucion.

2. Que dichos articulos satisfagan los requisitos de exencion establecidos por el érgano regulador
competente.

ARTICULO 123. Responsabilidades a cargo de los proveedores. Los proveedores de productos
que contienen materiales radiactivos deberan garantizar:

a. , Laidentificacion d el producto q u e contiene sustancias radiactivas y sefale los
radionucleidos presentes y sus actividades, de acuerdo a lo previsto en la normativa vigente;

b. Proporcione informacion sobre las opciones requeridas o recomendadas para su disposicion
final.

c. Las tasas de dosis en condiciones de funcionamiento normal y durante las actividades de
mantenimiento y reparacion;

d. Lainstalacion, el uso y el mantenimiento correcto del producto.

CAPITULO VI
EXPOSICION MEDICA

SECCION I. REQUISITOS GENERALES

ARTICULO 124. Limites de dosis para pacientes. Los limites de dosis no se aplican a los pacientes
que estan sometidos a las exposiciones médicas.

ARTICULO 125. Limites de dosis para las personas que prestan asistencia o visiten pacientes.
Los limites de dosis indicados en el articulo 67 de la presente resolucion no deberan aplicarse a las
personas que presten asistencia a pacientes, es decir, a las personas expuestas conscientemente
mientras ayudan (no como parte de su empleo u ocupacién) a cuidar, aliviar o procurar bienestar a
pacientes sometidos a diagnéstico o tratamiento médicos, ni tampoco a los visitantes de dichos
pacientes.

Pagina 40 de 53




lud

N

JC

)

'}

Ahora bien, la dosis de estas personas auxiliadoras o visitantes de pacientes debera restringirse de
modo que sea improbable que reciban mas de 5 mSv durante el periodo abarcado por el examen
diagnostico o tratamiento de cada paciente. Analégicamente, la dosis a los nifios que visiten a
pacientes que hayan ingerido sustancias radiactivas o tengan implantes de fuentes radiactivas debera
restringirse a menos de 1 mSv.

ARTICULO 126. Justificacion de exposiciones médicas. Los titulares velaran porque ningin
paciente, sintomatico o asintomatico, se someta a exposicion médica a menos que:

a. El procedimiento radiolégico haya sido solicitado por un médico prescriptor y se haya facilitado
informacion sobre el contexto clinico, o forme parte de un programa aprobado de deteccion de
enfermedades;

b. La exposicion médica haya sido justificada, o forme parte de un programa aprobado de
deteccion de enfermedades;

c. El médico realizador de procedimientos radiolégicos tiene responsabilidades sobre la
proteccién y la seguridad en la planificacién y administracion de la exposicién médica;

d. Se haya informado al paciente o al representante legal autorizado del paciente, segun
corresponda, de los beneficios de diagndstico o terapéuticos previstos del procedimiento
radioldgico, asi como de los riesgos radiolégicos, en el consentimiento informado.

ARTICULO 127. Investigacion clinica. Los titulares velaran porque ninguna persona sufra exposicion
médica como parte de un programa de investigacion clinica a menos que la exposicion haya sido
aprobada por un comité de ética, y un meédico responsable del procedimiento radiolégico.

Los titulares, velaran porque se cumplan los requisitos especificados en estas normas con relacion a
la optimizacion de la proteccion y la seguridad de las personas sometidas a exposicion como parte de
un programa de investigacion clinica.

ARTICULO 128. Exposiciéon de familiares, allegados o representante de un paciente. Todo
familiar, allegado o representante que sea responsable del paciente debe recibir informacion pertinente
sobre la proteccién radiolégica y los riesgos radiologicos, e indicar haber comprendido dicha
informacién, por parte de los titulares, antes de dar alivio y ayuda a una persona que esté sometida a
un procedimiento radiolégico. Asi mismo, los titulares velaran porque se cumplan los requisitos en
relacion con la optimizacion de la proteccién y la seguridad en cualquier procedimiento en que esté
expuesto un familiar, allegado o representante que sea responsable del paciente.

ARTICULO 129. Responsabilidades generales de los titulares de autorizacién. Los titulares
velaran porque:

a. El médico que realice o supervise un procedimiento radiolégico tenga responsabilidades de
garantizar la proteccién y la seguridad a los pacientes durante la planificacién y administracion
de la exposicion médica, comprendidas la justificacion del procedimiento, y la optimizacion de
la proteccion y la seguridad, en cooperacion con el personal involucrado;

b. Todo trabajador y trabajadora ocupacionalmente expuesto en la practica cuente con la
capacitacion adecuada en proteccion radioldgica;

c. Elprestador de servicios de salud determine la cantidad necesaria de talento humano requerido
para cada uno de los servicios ofertados y prestados, de acuerdo con la capacidad instalada,
la relacién entre oferta y demanda, la oportunidad en la prestacion, tiempo de la atencion y el
riesgo en la atencién, y dispondra del listado del talento humano requerido.

d. En radioterapia, lo relativo a la calibraciéon, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la
aceptacién y puesta en servicio del equipo de radiologia médica, este a cargo del fisico médico
de la instalacion;

e. En radiodiagnéstico segun la complejidad, lo relativo a dosimetria y garantia de calidad, asi
como a la aceptacion y puesta en servicio de equipo biomédico de radiodiagndstico, sean
cumplidos por un director técnico o, bajo su supervision o con el asesoramiento del licenciado
de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad;

f. Documento en el que conste la delegacion de responsabilidades por una parte principal.

SECCION II. DE LA JUSTIFICACION DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS

ARTICULO 130. Justificacion médica. Las exposiciones médicas se justificaran teniendo en cuenta
los beneficios diagndsticos o terapéuticos que éstas ofrecen, y, el detrimento que podrian causar por
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la radiacion ionizante, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 17 de la Ley 1751 de 2015 o aquella
norma que la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 131. Prescripcién. La justificacion de la exposicién médica de un paciente se realizara en
consulta entre el médico realizador de procedimientos radiolégicos y el médico prescriptor, segun
proceda, teniendo en cuenta, en particular en el caso de las pacientes embarazadas o lactantes o de
los pacientes pediatricos, lo siguiente:

La idoneidad de la solicitud;

La urgencia del procedimiento;

Las caracteristicas de la exposicion médica,;

Las caracteristicas del paciente;

La informacién pertinente de los procedimientos radioldgicos anteriores del paciente.

®ao oW

En la justificacion de la exposicion médica de un paciente a un procedimiento radiolégico, se tendran
en cuenta las directrices nacionales o internacionales pertinentes sobre la remision de pacientes.

ARTICULO 132. Programas de deteccion temprana de enfermedades. La justificacién de los
procedimientos radiolégicos que deban realizarse como parte de un programa de deteccion de
enfermedades para poblaciones asintomaticas, correra a cargo del érgano regulador competente,
conjuntamente con los 6rganos profesionales correspondientes.

ARTICULO 133. Deteccién Temprana. Para todo procedimiento radioldgico que se tenga previsto
realizar en una persona asintomatica para la detecciéon temprana de una enfermedad, pero no como
parte de un programa aprobado de deteccion de enfermedades, el médico realizador de
procedimientos radiolégicos y el médico prescriptor deberan elaborar una justificacion especifica para
esa persona, de conformidad con las rutas de atencion. En el marco de este proceso, la persona sera
informada, por anticipado, de los beneficios, riesgos y limitaciones que se esperan del procedimiento,
a través del consentimiento informado.

ARTICULO 134. Investigacion clinica. Las investigaciones clinicas con fuentes de radiacion, deberan
estar justificadas, de conformidad con las disposiciones de la Declaracion de Helsinki y en las
directrices publicadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, junto
con las recomendaciones de la a Comision Internacional de Proteccion Radiolégica (ICRP).

Ademas, los titulares velaran por que las restricciones de dosis especificadas o aprobadas por el comité
de ética, como parte de una propuesta de investigacion clinica, se utilicen en la optimizacién de la
proteccidén y la seguridad de personas sometidas a exposicion en el marco de un programa de
investigacion clinica.

SECCION lIl. DE LA OPTIMIZACION DE LA PROTECCION Y LA SEGURIDAD

ARTICULO 135. De la Optimizacion de la proteccién y la seguridad. Los titulares, asi como el
personal realizador de procedimientos radiolégicos, deberan garantizar la optimizacion de la proteccion
y la seguridad en cada exposicion médica.

SUBSECCION I. CONSIDERACIONES DE DISENO

ARTICULO 136. Consideraciones de disefio. Los titulares, asi como los médicos realizadores de
procedimientos radiolégicos, ademas de garantizar el cumplimiento de sus responsabilidades, en
cooperacion con los fabricantes, velaran porque el equipo generador de radiacion, las fuentes
radiactivas y los programas informaticos que puedan influir en la administraciéon de la exposicion
médica se utilicen siempre y cuando se asegure el cumplimiento de los requisitos de proteccién y
seguridad establecidos en la presente norma como en la normativa concordante emitida para el efecto.

SUBSECCION Il. CONSIDERACIONES OPERACIONALES

ARTICULO 137. Consideraciones de operacion. En las instalaciones que se realicen procedimientos
radiolégicos de diagndstico y/o en los procedimientos de intervenciéon guiados por imagenes, el titular
de la instalacion con el concepto del oficial de proteccidén radioldgica y el médico realizador,
garantizaran las técnicas y los parametros apropiados para someter al paciente a una exposicion
meédica que sea la minima necesaria para cumplir el objetivo clinico del procedimiento. Lo anterior,
teniendo en cuenta las normas pertinentes relativas a la calidad aceptable de la imagen, establecidas
por los 6rganos profesionales competentes y los niveles de referencia de diagnésticos establecidos
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por el rgano regulador. Ademas, en medicina nuclear, debera justificar la seleccién del radiofarmaco
y la actividad suministrada, segun el procedimiento.

De igual forma, para procedimiento radiolégicos terapéuticos, la exposicion de volumenes distintos del
volumen blanco de planificacion se mantenga en el nivel mas bajo que pueda razonablemente
alcanzarse en consonancia con la administracion de la dosis prescrita al volumen blanco de
planificacion dentro de los limites de tolerancia requeridos.

ARTICULO 138. Aspectos de optimizacién de exposiciones médicas. Los Titulares velaran por
que se tengan en cuenta los aspectos concretos de las exposiciones médicas en el proceso de
optimizacién en relacién con:

a. Los pacientes pediatricos sometidos a exposicién médica;

b. Las personas sometidas a exposicion médica en el marco de un programa de deteccién de
enfermedades;

C. Los voluntarios sometidos a exposicién médica en el marco de un programa de investigacién
clinica;

d. Las dosis relativamente altas administradas al paciente;

e. Laexposiciéon del embrion o feto, en particular en el caso de los procedimientos radiolégicos en
que la pelvis o el abdomen de la mujer embarazada esté expuesto al haz de radiacion util o, de
lo contrario, pueda recibir una dosis importante;

f. La exposicion de un nifio lactante como resultado de que una paciente esté sometida a un
procedimiento radiolégico con radiofarmacos.

SUBSECCION II. CALIBRACION

ARTICULO 139. Garantia de calidad en Radioterapia y calibracién. El fisico médico o director
técnico de acuerdo con sus competencias, velara porque:

a. Todas las fuentes que den origen a una exposicion médica se calibren en funcién de las
cantidades apropiadas utilizando protocolos aceptados a nivel internacional o nacional;

b. Las calibraciones se realicen en el momento de poner en servicio un equipo de tratamiento
antes de su uso clinico, tras todo procedimiento de mantenimiento que pueda tener efectos en
la dosimetria y a intervalos aprobados por el érgano regulador;

c. Las calibraciones de unidades de radioterapia se sometan a una verificacién independiente
antes de su uso clinico;

d. La calibracion de todos los dosimetros utilizados para la dosimetria de los pacientes y para la
calibracion de las fuentes pueda atribuirse a un laboratorio de calibracion dosimétrica.

SUBSECCION lll. DOSIMETRIA DE LOS PACIENTES

ARTICULO 140. Dosimetria de pacientes. Los titulares velaran porque un fisico médico o director
técnico, de acuerdo con sus competencias, efectiue la dosimetria de los pacientes y consigne los
resultados correspondientes, o que todo ello se realice bajo la supervisién de estos, utilizando
dosimetros calibrados y ajustandose a los protocolos aceptados a nivel internacional o nacional, asi
como la dosimetria para determinar lo siguiente:

a. En el caso de las exposiciones médicas con fines de diagndstico, las dosis tipicas que reciben
los pacientes en procedimientos radiolégicos comunes;

b. En procedimientos de intervencién guiados por imagenes, las dosis tipicas que reciben los
pacientes;

c. En el caso de las exposiciones médicas terapéuticas, la dosis absorbida administrada al
volumen blanco de planificacién para cada paciente tratado con radioterapia externa y/o
braquiterapia y las dosis absorbidas que reciben los tejidos u érganos pertinentes segun lo
determine el médico radiolégico;

d. En el caso de las exposiciones médicas terapéuticas con fuentes no selladas, las dosis
absorbidas tipicas que reciben los pacientes.

SUBSECCION IV. NIVELES DE REFERENCIA DIAGNOSTICOS

ARTICULO 141. Niveles de referencia diagnésticos. Los titulares en el marco de los niveles de
referencia diagndsticos deberan:

Pagina 43 de 53




Salud

a. Evaluar en los procedimientos radiolégicos para los que se establecio los niveles de referencia
diagnostico.

b. Evaluar si la optimizacion de la proteccidn y la seguridad de los pacientes es adecuada, o si se

precisa una medida correctiva con respecto a un procedimiento radioldégico determinado, en

caso de que:

Las dosis o actividades tipicas superen el nivel de referencia diagndstico pertinente; o

Las dosis o actividades tipicas sean considerablemente inferiores al nivel de referencia

diagnéstico pertinente y las exposiciones no proporcionen informacion de diagnéstico util o no

reporten al paciente el beneficio médico previsto.

oo

Paragrafo. Toda practica que haga uso de fuentes de radiacién ionizante o equipos generadores de
radiacion ionizante debera llevar registro de los niveles de referencia para diagndstico, respecto de los
procedimientos mas comunes.

SUBSECCION V. GARANTIA DE CALIDAD EN LAS EXPOSICIONES MEDICAS

ARTICULO 142. Garantia de calidad en las exposiciones médicas. Los titulares al aplicar los
requisitos de las presentes normas relativos a los sistemas de gestion, estableceran un programa de
garantia de calidad en las exposiciones médicas con la participacién activa de todo el personal que
interviene en las practicas, como son fisicos médicos / directores técnicos, médicos realizadores de
procedimientos radiologicos, tecndlogos radioldgicos y, en las instalaciones de medicina nuclear
complejas de quimicos farmacéuticos y junto con cualquier otro talento humano en salud segun
corresponda. Para la elaboracion de dicho programa se tendran en cuenta los principios establecidos
por la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacion Panamericana de la Salud y los 6rganos
profesionales competentes.

ARTICULO 143. Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones médicas.
Los titulares aseguraran que los programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas
incluyan, segun sea aplicable:

a. Mediciones de los parametros fisicos del equipo generador de radiacion ionizante realizadas
por un fisico médico o director técnico o bajo su supervision, las cuales se deberan realizar:
i. En el momento de la aceptacién y la puesta en servicio del equipo antes de su uso
clinico en los pacientes;
ii. Periddicamente en lo sucesivo;
iii. Tras todo procedimiento importante de mantenimiento correctivo que pueda afectar
a la proteccion y seguridad de los pacientes;
iv. Tras toda instalacién de nuevos programas informaticos o actualizaciéon de los ya
existentes que pueda afectar a la proteccion y seguridad de los pacientes;
b. La aplicacion de medidas correctivas si los valores medidos de los parametros fisicos
mencionados en el apartado a) rebasan los limites de tolerancia establecidos;
c. La verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados en los procedimientos
radioldgicos;
d. Comprobaciones periddicas de la calibracion segun indique el fabricante y las condiciones de
funcionamiento del equipo de dosimetria y el equipo de monitorizacion.

Paragrafo. El 6rgano regulador competente disefiara y pondra a disposicion las guias del programa
de acuerdo con los contenidos descritos anteriormente.

ARTICULO 144. Auditorias del programa de garantia de la calidad. Los titulares contaran con un
programa de auditorias periddicas e independientes, del programa de garantia de calidad en las
exposiciones médicas, y que su frecuencia esté en consonancia con la complejidad de los
procedimientos radiolégicos que se realicen y los riesgos conexos.

SUBSECCION VI. RESTRICCIONES DE DOSIS

ARTICULO 145. Restriccion de dosis de familiares, allegados o representante de un paciente.
Los titulares usaran las restricciones de dosis pertinentes en el proceso de optimizacion de la
proteccion y la seguridad en cualquier procedimiento en que se expongan familiares, allegados o
representante de un paciente.

ARTICULO 146. Restriccion de dosis en programas de investigacion clinica. Los titulares velaran
porque las restricciones de dosis especificadas o aprobadas por el comité de ética como parte de una
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propuesta de investigacion clinica, se utilicen en la optimizacion de la proteccién y la seguridad de
personas sometidas a exposicion en el marco de dicha investigacion clinica.

SECCION IV. MUJERES EMBARAZADAS Y MUJERES LACTANTES

ARTICULO 147. Mujeres embarazadas. Los titulares deberan garantizar la existencia de mecanismos
para la proteccion radiolégica apropiada en los casos en que una mujer esté o pudiera estar
embarazada o sea lactante.

Asi como, garantizar que se coloquen sefales e instrucciones en lugares publicos, salas de espera
para pacientes, cubiculos y otros lugares apropiados, y se utilicen también otros medios de
comunicacion, segun proceda, para solicitar a las pacientes que deban someterse a un procedimiento
radiolégico que informen al médico radidlogo, al tecnélogo en imagenes diagndsticas o a otro miembro
del personal de salud, en caso de que:

a. Estén o puedan estar embarazada;
b. Sean lactantes y el procedimiento radiolégico previsto incluya la administracion de un
radiofarmaco.

Antes de realizar un procedimiento radiolégico o administracion de radiofarmaco que pueda dar lugar
a una dosis importante para el embrion, feto o bebé lactante, los titulares deberan garantizar que
existan procedimientos para determinar si una paciente en edad de procrear estda embarazada o es
lactante, de modo que esta informacién pueda tenerse en cuenta en la justificacion del procedimiento
radioldgico y en la optimizacién de la proteccion y la seguridad.

SECCION V. ALTA DE LOS PACIENTES DESPUES DE LA TERAPIA CON
FUENTES RADIACTIVAS

ARTICULO 148. Alta de los pacientes después de la terapia con fuentes radiactivas. Los titulares
velaran porque existan mecanismos para garantizar la proteccién radiolégica apropiada de los
miembros del publico y de los familiares antes de dar el alta a los pacientes que hayan seguido una
terapia con fuentes radiactivas.

El médico realizador de procedimientos radioldgicos velara por que ningun paciente sometido a un
procedimiento terapéutico con fuentes selladas o fuentes no selladas reciba el alta de una instalacion
médica hasta que se determine que:

a. La actividad de los radionucleidos presentes en el paciente es tal que las dosis que podrian
recibir los miembros del publico y los familiares se ajustarian a los requisitos establecidos por
las autoridades competentes; y
b. Se han facilitado al paciente o al tutor legal del paciente:
I. Instrucciones por escrito para mantener en el nivel mas bajo posible que pueda
razonablemente alcanzable las dosis que reciban las personas en contacto con el paciente
o cerca de él, asi como para evitar la propagacién de la contaminacion;
ii. Informacion sobre los riesgos radiolégicos.

SECCION VI. EXPOSICIONES MEDICAS INVOLUNTARIAS Y ACCIDENTALES

ARTICULO 149. Exposiciones médicas involuntarias y accidentales. Los titulares aseguraran que
se adopten todas las medidas factibles para reducir al minimo la probabilidad de que se produzcan
exposiciones médicas involuntarias o accidentales, debidas a errores de disefio y fallos operacionales
del equipo de radiologia médica, a fallos y errores de programas informaticos, o como consecuencia
de errores humanos.

ARTICULO 150. Causales de investigacion. Los titulares notificaran e investigaran las siguientes
exposiciones médicas involuntarias o accidentales, segun lo establecido en los articulos 83 y 84 de la
presente resolucion:

a. Todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido equivocado del
paciente, o mediante el radiofarmaco equivocado, o con una actividad, dosis o fraccionamiento
de dosis que difieran considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescritos por
el médico realizador de procedimientos radiolégicos o que puedan ocasionar efectos
secundarios demasiado graves;
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b. Todo procedimiento radiolégico de diagndstico o procedimiento de intervencion guiado por

imagenes en que la persona o el tejido equivocados del paciente se someta a exposicion;

Toda exposicién con fines de diagndstico que sea considerablemente superior a la prevista;

Toda exposicion ocasionada por un procedimiento de intervencidén guiado por imagenes que

sea considerablemente superior a la prevista;

e. Toda exposicion accidental del embridén o feto durante la realizacion de un procedimiento
radioldgico;

f.  Todo fallo del equipo de radiologia médica, del programa informatico o del sistema, o accidente,
error, contratiempo u otro suceso poco usual que podria ser causa de que el paciente sufra una
exposicion médica considerablemente diferente de la prevista.

oo

ARTICULO 151. Exposicién médica involuntaria o accidental investigada. Los titulares con
respecto a toda exposicion médica involuntaria o accidental investigada, deberan:

a. Calcular o estimar las dosis recibidas y su distribucion en el organismo del paciente;

b. Indicar las medidas correctivas necesarias para evitar la repeticion de tal exposicion médica

involuntaria o accidental;

Aplicar todas las medidas correctivas que les competan;

Elaborar, conservar y presentar ante el érgano regulador competente, de conformidad con lo

establecido en la presente resolucién, un informe por escrito que exponga la causa de la

exposicion médica involuntaria o accidental e incluya la informacion especificada en los literales

a) al c) del presente articulo, segun corresponda, asi como cualquier otra informacién prescrita

por el érgano regulador;

e. \Velar por que el médico realizador de procedimientos radiolégicos competente informe acerca
de la exposicion médica involuntaria o accidental al médico prescriptor, al paciente y/o al
representante legal autorizado del paciente, y, a el érgano regulador competente.

oo

SECCION VII. EXAMENES RADIOLOGICOS

ARTICULO 152. Examenes radiolégicos. Los titulares velaran por que los médicos realizadores de
procedimientos radioldgicos, en cooperacion con tecndlogos en imagenes diagndsticas, tecndlogos en
radioterapia y fisicos médicos o directores técnicos o cualquier talento humano en salud segun
corresponda, efectuen evaluaciones radiolégicas periddicas que incluyan una investigacion de la
aplicacién practica de los principios de proteccion radiologica relacionados con la justificacion y la
optimizacion de los procedimientos radiolégicos que se realizan.

SUBSECCION I. REGISTROS

ARTICULO 153. Registros del titular. Los titulares mantendran durante el periodo que especifique el
6rgano regulador y facilitaran, segun se requiera, los registros siguientes:

a. Registros de toda delegacion de responsabilidades por las partes principales;
b. Registros de la capacitacion del personal en proteccion radioldgica.

ARTICULO 154. Registros relacionados con los pacientes. Los titulares mantendran durante el
periodo que especifique el érgano regulador y facilitaran, segun se requiera, los registros de
calibracion, dosimetria y garantia de calidad siguientes:

a. Registros de los resultados de las calibraciones y comprobaciones periddicas de los
parametros fisicos y clinicos pertinentes seleccionados durante el tratamiento de los
pacientes;

b. Registros de la dosimetria de los pacientes que hubiesen sido sometidos a cualquier terapia
con fuentes radiactivas;

C. Registros de las evaluaciones y los examenes locales realizados con respecto a los niveles
de referencia diagnésticos;

d. Registros asociados al programa de garantia de calidad.

ARTICULO 155. Registros de exposiciones médicas. Los titulares mantendran durante el periodo
que especifique el 6rgano regulador competente y facilitaran, seguin se requiera, los siguientes
registros de las exposiciones médicas:

a. Para radiologia de diagndstico, la informacién necesaria para la evaluacion retrospectiva de
las dosis, incluidos el nimero de exposiciones y la duracion de los procedimientos radiolégicos
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fluoroscopicos;
b. En procedimientos de intervencién guiados por imagenes, la informacién necesaria para la
evaluacion retrospectiva de las dosis, incluidos la duracién del componente fluoroscépico vy el
numero de imagenes obtenidas;
En medicina nuclear, los radiofarmacos administrados y su actividad;
En radioterapia, una descripcion del volumen blanco de planificacion, la dosis al centro del
volumen blanco de planificacién y las dosis maxima y minima administradas al volumen blanco
de planificacién, o informacién alternativa equivalente sobre las dosis al volumen blanco de
planificacién, las dosis a los 6rganos de que se trate seleccionados por el médico realizador
de procedimientos radioldgicos, el fraccionamiento de la dosis y el tiempo total de tratamiento;
e. Registros de la exposicién de los voluntarios sometidos a exposicidén médica en el marco de
un programa de investigacion clinica;
f.  Informes sobre investigaciones de exposiciones médicas involuntarias y accidentales.

oo

TiTULO V
SITUACIONES DE EXPOSICION DE EMERGENCIA

CAPITULO | EXPOSICION
DEL PUBLICO

ARTICULO 156. Contenido de los Planes de Emergencia. Los titulares responsables de fuentes de
radiacion ionizante, para las que sea necesaria una respuesta rapida, deberan contar con un plan de
emergencia que defina las responsabilidades dentro y fuera del emplazamiento y articule las
responsabilidades con las organizaciones pertinentes para la respuesta fuera del mismo. Los planes
de emergencia radioldgica incluiran, segun proceda, como minimo los siguientes aspectos:

a. Identificacion de las diversas condiciones de operacion y de otro tipo de fuente de radiacion
ionizante, que pudieran originar la necesidad de una respuesta;

b. Caracterizacion del contenido y alcance de la emergencia potencial, teniendo en cuenta los
resultados de la evaluacibn de amenaza y las lecciones aprendidas de la experiencia
operacional y de los accidentes que se han producido con fuentes de tipo similar;

c. Descripcion de los métodos y los medios a utilizar para evaluar el suceso y sus consecuencias
en el emplazamiento y fuera de él,

d. Establecimiento de criterios de clasificacion de emergencias y Niveles de Intervencion
Operacional (NIO) para la declaracion oportuna de la situacion de acuerdo a la normativa

vigente;

e. Medidas protectoras y mitigadoras, incluyendo la proteccién radiolégica y seguridad del
personal.

f.  Evaluacién rapida y continua del accidente y determinaciéon de la necesidad de medidas
protectoras;

g. Asignacion de responsabilidades en lo relacionado con todas las etapas de respuesta
(notificacion, inicio de la respuesta, ejecucion de medidas mitigadoras, transiciones de mando
y finalizacion de la emergencia);

h. Los procedimientos y medidas en materia de comunicaciones, para articular y coordinar con
el 6rgano regulador y las demas entidades pertenecientes al Sistema Nacional de Gestion del
Riesgo de Desastres, segun corresponda; de conformidad con lo establecido en la
normatividad vigente relacionada con la respuesta a incidentes o emergencias radioldgicas;

i. Capacitacion del personal involucrado en la implementacioén el plan de emergencia;

j- La planificacion y ejecucion de simulacros del plan de emergencia a intervalos adecuados;

k. Revision periddica y actualizacion del plan.

ARTICULO 157. Justificacién de las medidas protectoras o reparadoras. Los titulares garantizaran
que las medidas protectoras o reparadoras encaminadas a reducir o evitar exposiciones accidentales,
s6lo se realicen cuando estén justificadas, teniendo en cuenta los factores de salud, sociales y
econdmicos.

ARTICULO 158. Optimizacion de la respuesta. La forma, escala y duracién de la respuesta
justificada deberan optimizarse de manera que se obtenga el maximo beneficio neto en las
circunstancias sociales y econémicas imperantes.

ARTICULO 159. Notificacion de accidentes que requieran el despliegue de recursos externos.
Los titulares deberan notificar de inmediato al érgano regulador, por los canales dispuestos por este,
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cuando una situacion accidental supere las capacidades de respuesta de la instalacion y requiera la
intervencion de recursos externos, de conformidad con lo establecido en los procedimientos, planes y
normas vigentes relacionadas con la respuesta a incidentes o emergencias radiolégicas. El titular lo
mantendra informado de:

a. La situacién actual y su evolucién prevista;

b. Las medidas adoptadas para terminar el accidente y para proteger a los trabajadores y
trabajadoras, miembros del publico como el medio ambiente, segun corresponda;

C. Las dosis de exposicién recibidas y las que se prevea que puedan recibirse.

ARTICULO 160. Otros controles. Los planes de emergencia radiolégica, ademas de satisfacer lo
regulado en los articulos anteriores, deberan cumplir con lo establecido por el Sistema Nacional de
Gestion del Riesgo de Desastres o quien haga sus veces, al respecto.

] CAPITULO I
EXPOSICION DE LOS TRABAJADORES Y TRABAJADORAS DURANTE
SITUACIONES DE EXPOSICION DE EMERGENCIA

ARTICULO 161. Enfoque graduado en situaciones de exposicién de emergencia. En una situacion
de exposicidbn de emergencia, se aplicaran a los trabajadores y trabajadoras de emergencias,
siguiendo un enfoque graduado, los requisitos pertinentes relativos a la exposicion ocupacional en
situaciones de exposicion planificadas establecidos en las presentes normas basicas. Las
organizaciones de respuesta y los empleadores velaran por que ningun trabajador y trabajadora de
emergencias se sometera, en una situacion de emergencia, a una exposicion superior a 50 mSyv, salvo:

a. Alos fines de salvar vidas o prevenir lesiones graves;

b. Al realizar actividades para evitar efectos deterministas graves o impedir que se den
condiciones catastréficas que pudieran afectar de forma importante a las personas y el medio
ambiente; o

c. Alrealizar actividades para evitar una gran dosis colectiva.

Paragrafo. En las circunstancias excepcionales referidas anteriormente, las organizaciones de
respuesta y los empleadores haran todo esfuerzo razonable por mantener las dosis de los trabajadores
y trabajadoras de emergencia por debajo de los valores que figuran en el cuadro 2 que presenta los
valores de orientacion para limitar la exposicion de los trabajadores y trabajadoras de emergencias del
Anexo | “Criterios para su uso en la preparacién y respuesta en caso de emergencia” de la presente
resolucion o aquella que lo modifique, adicione o sustituya.

Ademas, los trabajadores y trabajadoras de emergencias que realicen actividades en las que las dosis
que reciban puedan alcanzar valores préximos o superiores a los que figuran en el mencionado cuadro,
realizaran esas actividades solo cuando los beneficios previstos para los demas superen claramente
los riesgos para los trabajadores y trabajadoras de emergencias.

En el evento en el que los criterios para su uso en la preparacion y respuesta en caso de emergencia
sean actualizados por el Organismo Internacional de Energia Atdmica, estas se tendran en cuenta para
la aplicacion de la presente resolucion.

ARTICULO 162. Informacién de dosis durante la emergencia. Las organizaciones de respuesta y
los empleadores garantizaran que los trabajadores y trabajadoras de emergencias que realicen
actividades en las que las dosis recibida pueda exceder los 50 mSy, realicen esas actividades de
manera voluntaria; que se haya informado a los trabajadores y trabajadoras de emergencias clara y
detalladamente, por anticipado, sobres los riesgos conexos para la salud, asi como de las medidas
protectoras disponibles; y que, en la medida de lo posible, los trabajadores y trabajadoras de
emergencias hayan recibido capacitacion en las actividades que pudieran realizar.

Paragrafo. Las organizaciones de respuesta y los empleadores adoptaran todas las medidas
razonables para evaluar y registrar las dosis recibidas en una emergencia por los trabajadores y
trabajadoras de emergencias. Se comunicara a los trabajadores y trabajadoras afectados la
informacién sobre las dosis recibidas y sobre los riesgos conexos para la salud.

ARTICULO 163. Asesoramiento médico posterior a la emergencia. Normalmente no se impedira a
los trabajadores y trabajadoras que hayan recibido dosis en una situacion de exposicion de emergencia
seguir sometidos a exposicidon ocupacional. Sin embargo, se recabara asesoramiento médico
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cualificado antes de una nueva exposicién ocupacional, si un trabajador y trabajadora ha recibido una
dosis superior a 200 mSv o si el trabajador y trabajadora solicita dicho asesoramiento.

TITULO VI
SITUACIONES DE EXPOSICION EXISTENTES

CAPITULO |
REQUISITOS GENERALES

ARTICULO 164. Transicion de exposicién de emergencia a exposicién existente. Como parte de
una preparacion general para emergencias, deberan establecerse mecanismos de transicién de una
situacion de exposicion de emergencia a una situacién de exposicion existente. El 6rgano regulador
competente adoptara la decision de hacer la transicion a una situacién de exposicién existente, la cual
se hara de manera coordinada y ordenada, efectuando toda transferencia de responsabilidades
necesaria entre organizaciones, con la participacién de las autoridades pertinentes y las partes
interesadas.

ARTICULO 165. Situaciones de exposicion existente. Los requisitos relativos a las situaciones de
exposicion existentes que se establecen en este Titulo se aplican a:

a. La exposicion debida a la contaminacién de zonas por materiales radiactivos residuales
derivados de:

i. Actividades del pasado que nunca estuvieron sometidas a control
reglamentario, o que lo estuvieron, pero no de conformidad con los requisitos de
las presentes normas;

ii. Una emergencia nuclear o radiolégica una vez que se haya declarado
terminada la situacién de exposicion de emergencia;

b. La exposicion debida a productos basicos, como alimentos, piensos, agua potable y
materiales de construccién, que contengan radionucleidos derivados de materiales
radiactivos residuales;

Cc. La exposicion debida a fuentes naturales.

Paragrafo. Para los casos de exposicién debida a fuentes naturales, se debera realizar un monitoreo
constante en los puestos de trabajo con el objetivo de verificar los niveles de tasa de dosis. Cuando
se detecte un nivel de dosis superior al limite establecido para el publico, se debera realizar las
acciones correspondientes establecidas en el articulo 168 y siguiente de la presente resolucion como
las demas contempladas en la normativa vigente, y notificara al érgano regulador competente.

ARTICULO 166. Estrategias de proteccion en coordinacién con el érgano regulador. Cuando se
identifique una situacion de exposicidn existente, la organizacion responsable pertinente, establecera
la estrategia de proteccién y definira los objetivos de proteccion y los niveles de referencia apropiados,
la cual se hara con la aprobacion y/u orientaciones del 6rgano regulador competente.

ARTICULO 167. Requisitos de las estrategias de proteccion. La estrategia de proteccién con
respecto a una situacion de exposicidén existente debe:

a. Adoptar disposiciones en relacion con la evaluacién de las medidas reparadoras vy
protectoras disponibles para lograr los objetivos, y para la evaluacién de la eficiencia de las
medidas previstas y aplicadas;

b. Garantizar que las personas sometidas a exposicion dispongan de informacién sobre los
posibles riesgos para la salud y sobre los medios existentes para reducir sus exposiciones
y los riesgos conexos.

CAPITULO Il EXPOSICION
DEL PUBLICO

SECCION 1. JUSTIFICACION DE LAS MEDIDAS PROTECTORAS Y OPTIMIZACION
DE LA PROTECCION Y LA SEGURIDAD

ARTICULO 168. Optimizaciéon de la proteccion. Las partes responsables de las medidas
reparadoras o protectoras deberan garantizar la optimizacion de la forma, el alcance y la duracién de
esas medidas. Los niveles de referencia que se establezcan por el érgano regulador, en coordinacion
con otras autoridades competentes pertinentes, se expresaran en forma de dosis efectiva anual que
recibe la persona representativa del orden de 1 a 20 mSv u otra cantidad equivalente, y el valor real
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dependera de la viabilidad de controlar la situacién, asi como de la experiencia en la gestion de
situaciones similares en el pasado.

ARTICULO 169. Restauraciéon de zonas. Con respecto a la restauraciéon de zonas con materiales
radiactivos residuales derivados de actividades del pasado o de una emergencia nuclear o radioldgica,
las partes responsables adoptaran disposiciones en el marco de la proteccion y la seguridad en relacién
con:

a. La estrategia de gestion de los desechos radiactivos debidos a la aplicacidon de las medidas
reparadoras

b. La especificacion de las personas u organizaciones responsables de la contaminacion de
zonas, asi como de las responsables de la financiacién del programa de restauracion, y la
determinacion de disposiciones apropiadas para fuentes alternativas de financiacion si
esas personas u organizaciones ya no estan presentes o no pueden hacer frente a sus
obligaciones;

C. La designacién de personas u organizaciones responsables de la planificacion, aplicacion
y verificacion de los resultados de las medidas reparadoras;

d. El establecimiento de cualquier restriccion respecto del uso de las zonas de que se trate o
del acceso a ellas antes, durante y, de ser necesario, después de la restauracion;

e. Un sistema apropiado de mantenimiento, recuperacion y modificacion de registros que
abarquen la naturaleza y el alcance de la contaminacion; las decisiones adoptadas antes,
durante y después de la restauracién; e informacion sobre la verificacion de los resultados
de las medidas reparadoras, comprendidos los resultados de todos los programas de
monitoreo y vigilancia una vez concluida la aplicacion de dichas medidas.

SECCION Il. EXPOSICION DEL PUBLICO DEBIDA AL RADON DOMESTICO

ARTICULO 170. Actuacién. Cuando se determinen concentraciones de actividades de radén que
sean motivo de preocupacion para la salud, sobre la base de la informacion recopilada se establecera
un plan de accion que comprenda medidas coordinadas para reducir los niveles del radén en
edificaciones existentes y futuras y se suministrara a los miembros del publico y a otras partes
interesadas informacién pertinente sobre la exposicién debida al radon.

SECCION lil. EXPOSICION DEBIDA A LAS FUENTES RADIACTIVAS PRESENTES
EN LOS PRODUCTOS BASICOS

ARTICULO 171. Niveles de referencia de fuentes radiactivas en productos basicos. El 6rgano
regulador en coordinacién con otras autoridades competentes, establecera los niveles de referencia
especificos relativos a la exposicion debida a fuentes radiactivas en productos basicos, como
materiales de construccion, alimentos, piensos y agua potable, cada uno de los cuales normalmente
se expresara como dosis efectiva anual para la persona representativa que en general no sea superior
a un valor de aproximadamente 1 mSyv, o sobre la base de esa dosis.

CAPITULO Il EXPOSICION
OCUPACIONAL

SECCION I. RESTAURACION DE ZONAS CON MATERIALES RADIACTIVOS
RESIDUALES

ARTICULO 172. Garantia de control. La persona u organizacién responsable de llevar a cabo las
medidas reparadoras, debera garantizar que la exposicion de los trabajadores y trabajadoras que
realicen actividades de restauracion esté sometida a control, de conformidad con los requisitos
pertinentes para la exposicidon ocupacional en las situaciones de exposicion planificadas que se indican
en las presentes normas.

SECCION II. EXPOSICION DEBIDA AL RADON EN LOS LUGARES DE TRABAJO

ARTICULO 173. Niveles de referencia asociados al radén. Cuando resulte necesario evaluar la
exposicion ocupacional debida al radén en los lugares de trabajo, el érgano regulador, establecera el
nivel de referencia del 222Rn, el cual se fijara en un valor que no supere un promedio anual de
concentracion de la actividad del 222Rn de 1000 Bg/m3, teniendo en cuenta las circunstancias sociales
y econdmicas existentes.
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TiTULO VII
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 174. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial
y deroga la Resolucion 181434 de 2002 y demas disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los

EDWIN PALMA EGEA
Ministro de Minas y Energia

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccién Social

res_proyecto
Revisd: res_reviso
Aprobd: res_aprobacion
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ANEXO |
CRITERIOS PARA SU USO EN LA PREPARACION Y RESPUESTA EN CASO DE EMERGENCIA

En el cuadro 1 figuran los criterios genéricos relativos a las dosis recibidas en un breve lapso para las
que cabe prever la aplicacion de medidas protectoras y otras medidas de respuesta bajo cualesquiera
circunstancias a fin de evitar o reducir al minimo los efectos deterministas graves.

En el cuadro 2 se presentan los valores de orientacion para limitar la exposicién de los trabajadores y
trabajadoras de emergencias.

CUADRO 1: CRITERIOS GENERICOS RELATIVOS A LAS DOSIS RECIBIDAS EN UN BREVE LAPSO PARA LAS QUE CABE
PREVER LA APLICACION DE MEDIDAS PROTECTORAS Y OTRAS MEDIDAS DE RESPUESTA BAJO CUALESQUIERA
CIRCUNSTANCIAS A FIN DE EVITAR O REDUCIR AL MINIMO LOS EFECTOS

Exposicion externa aguda (<10h) Si se trata de una dosis proyectada:

. 3 G Adoptar inmediatamente medidas
ADmeduIa 6sea roja 1 y i

protectoras urgentes precautorias

(incluso en condiciones dificiles)

para mantener la dosis por debajo

ADreto 0.1 Gy de los criterios genéricos.
Suministrar informacién y avisos al
ADxtejido* 25Gya0.5cm publico
Realizar urgentemente actividades
ADpiel® 10 Gy a 100 cm2 de descontaminacion

Exposicion interna aguda debida a una incorporacion
(A= 30 dias)® Si se trata de una dosis recibida:
Someterse de inmediato a un
examen médico, realizar una
0.2 Gy para radionucleidos  consulta y seguir el tratamiento
AD(A)medula ssea con niimero atéomico Z 2 907 médico indicado
AD(A)glandula tiroides 2 Gy E;i?;umalrl"lamgg control  de la
Realizar de inmediato un de
corporacion® (si procede)

AD(A )puimen® 30 Gy Inscribirse a un programa de
AD(A)colon 20 Gy seguimiento médico a largo plazo

Brindar amplia orientacion
AD(A)feto'? 0.1 Gy psicologica

CUADRO 2: VALORES DE ORIENTACION PARA LIMITAR LA EXPOSICION DE LOS TRABAJADORES Y TRABAJADORAS
DE EMERGENCIAS.

Tareas valor de Orientacion?

Hp (10)° < 500 mSv
Este valor puede sobrepasarse en
circunstancias en que los beneficios previstos
para terceros superen claramente los riesgos
Medidas para salvar vidas para la salud de los trabajadores y
trabajadoras de emergencias, y en que estos
se ofrezcan voluntariamente a ejecutar la
medida y entiendan y acepten este riesgo para

la salud
Medidas para evitar efectos deterministas graves
y medidas para impedir que se den condiciones
catastroficas que puedan afectar
considerablemente a las personas y el medio
ambiente Hp (10) < 500 mSv
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Medidas para evitar una gran dosis colectiva Hp (10) < 500 mSv

a-

Estos valores solo se aplican a la dosis recibida por exposiciéon a la radiacion externa penetrante. Deben prevenirse por
todos los medios posibles las dosis debidas a la exposicién a la radiacién externa poco penetrante y a la incorporacion o
contaminacion por via cutanea. De no ser posible, la dosis efectiva y la dosis equivalente que se reciben en un tejido u 6rgano
deben limitarse para reducir al minimo el riesgo para la salud de la persona, en consonancia con el riesgo asociado a los
valores de orientacion aqui indicados.

Hp(10) es la dosis equivalente personal Hy(d) donde d = 10 mm.
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