REGLAMENTO DE PROTECCION SANITARIA CONTRA RADIACIONES IONIZANTES

ASPECTOS NOVEDOSOS

A. BERCEDO - P. CARMENA - J.A. PRIETO - G. RUBIO - E. SOLLET - D. SUSTACHA

El pasado mes Julio se publicé el nuevo Reglamento de Proteccién Sanilaria conira Radiaciones lonizantes como
transposicion la Directiva sobre las Normas Basicas relativas a la proteccién sanitaria de los trabajadores y de la poblacién
contra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes. El origen de esta normativa se remonta a la revision de la
doctrina de proteccién por la Comisién Internacional de Proteccién Radiolégica (ICRP) en el aiio 1990.

El alcance del Reglamento revisado es la regulacion de la proteccién a las radiaciones ionizantes del publico y de los
(rabajadores, el establecimiento del sistema nacional de proteccién con sus limites de exposicién o limites de dosis y el
régimen sancionador correspondiente. También modifica los limites maximos admisibles de dosis de radiacién y refuerza la
aplicacién del principio de oplimizacién en el uso de radiaciones ionizantes.

En este articulo se comentan en detalle las novedades que introduce el Reglamento ordenadas de acuerdo con los Titulos |

Last July the a new legal Rule
concerning Sanitary Protection against
lonising Radiation was published, as a
transposition of the EU Directive about
the Basic Norms related to the sanitary
protection of workers and population
against the risks resultant of the
ionising radliation. The origin of this
legislation goes back to the revision of
the protection doctrine by the
International Commission of Radiation
Protection (ICRP) en the year 1990.

El scope of the revised Rule is the
regulation of the protection of
population and workers against
ionising radiation, the establishment of
the national protection system with its
exposition and dose limits and the
correspondent penalty regime. It also
modifies the maximum radiation dose
limits and reinforces the application of
the optimisation principle in the use of
fonising radiation.

In this article, the novelties
introduced by the new Rule are
commented in detail, ordered by the
Titles | to IX in which the Rule is
divided.

INTRODUCCION

El pasado 26 de julio se publicé en
el BOE 178 el nuevo Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra Radia-
ciones lonizantes (Real Decreto -
783/2001 de 6 de julio de 2001). Esto
ha supuesto un paso importante en el
proceso de revisién de la reglamenta-
cidn de proteccién radiolégica, cuyo
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al IX en los que se divide el mismo.

origen se remonta al afio 1990, con la
revisién de la doctrina de proteccién
por la Comisién Internacional de
Proteccién Radiolégica (ICRP). Como
referencia mas cercana se tiene la
aprobacién en 1996 de la Directiva
96/29 sobre las Normas Bdsicas relati-
vas a la proteccién sanitaria de |os tra-
bajadores y de la poblacién contra los
riesgos que resultan de las radiaciones
ionizantes, que Espafia estd obligada a
trasponer como pais miembro de la
Unién Europea. Con una categoria in-
termedia de vinculacién se encuentran
las nuevas Normas Bdsicas de
Seguridad del Organismo Internacional
de Energia Atémica (OIEA), que fueron
revisadas en 1994.

Este conjunto de nuevos elementos
normativos internacionales, y particu-
larmente la Directiva 96/29 menciona-
da, se estdn traduciendo en nuestro pa-
is no solo en la revision del citado
Reglamento recientemente aprobado,
sino que algunos nuevos elementos
normativos ya se han introducido en el
Reglamento de Instalaciones Nucleares
y Radiactivas, que fue revisado en el
afio 1999, u otros que se introducirdn
en la revisién del Plan Basico de
Emergencia Nuclear, previsto para el
presente afio, o serdn objeto de desa-
rrollos especificos adicionales por par-
te de las autoridades competentes.

El alcance del Reglamento revisado
es la regulacion de la proteccidn a las
radiaciones ionizantes del publico y de
los trabajadores, el establecimiento del
sistema nacional de proteccién con sus
limites de exposicién o limites de dosis
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y el régimen sancionador correspon-
diente. En este Reglamento se introdu-
cen nuevos conceptos y consideracio-
nes derivadas de las recomendaciones
de la ICRP, tales como “restricciones
de dosis”, distincidn entre “practica” e
“intervencién”, consideracién de expo-
siciones “potenciales” y tratamiento de
las “fuentes naturales”, También modi-
fica los limites maximos admisibles de
dosis de radiacién y refuerza la aplica-
cidén del principio de optimizacién en
el uso de radiaciones ionizantes.

A continuacién se comentan en de-
talle las novedades que introduce el
Reglamento ordenadas de acuerdo con
los Titulos | al IX en los que se divide
el mismo. El nuevo texto ha sido reco-
gido en una publicacién conjunta
“Texto comentado del nuevo Re-
glamento sobre Proteccién Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes” de las
Sociedad Espafiola de Proteccién
Radiolégica (SEPR), Sociedad Espafiola
de Fisica médica (SEFM) y Sociedad
Nuclear Espafiola (SNE), en el que se
incluyen comentarios al articulado
desde el punto de vista de su aplica-
cién y de los nuevos conceptos que
aparecen en &l mismo.

TITULO I: OBJETO Y AMBITO
DE APLICACION.

En el nuevo Reglamento aparece de
forma mas clara el dmbito de aplica-
cién del mismo, en coherencia al texto
de la Directiva que se traspone.
Introduce los conceptos de prdctica e
intervencién, en sustitucién del con-
cepto de actividad que aparecia en el
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antiguo Reglamento. También ratifica
su aplicacion a las actividades regula-
das por el RD 413/1997 de trabajado-
res externos, que da responsabilidades
concretas a las empresas que contratan
a los trabajadores. Respecto a la radia-
cién natural establece claramente que
se excluye su aplicacién a la exposi-
cién que no se puede controlar, es de-
cir radiacién debida a radiondclidos te-
rrestres sin modificar, radén natural o
radiacién cosmica a nivel de suelo.
Cualquier alteracién de las condicio-
nes primitivas (mineria, vuelos, etc.) si
son objeto de este Reglamento.

TITULO II: JUSTIFICACION,,
OPTIMIZACION Y LIMITACION
DE DOSIS PARA PRACTICAS.

Este Titulo esta dividido en dos capi-
tulos. El primero se refiere a los princi-
pios generales, en el que se introducen
los conceptos de justificacién, optimi-
zacién y limitacion. Desde el punto de
vista de la justificacién de pricticas se
define la misma con mayor precisién y
plantea la posibilidad de revision de la
justificacién de las practicas existentes.
En lo referente a la optimizacion es no-
vedoso que el concepto a optimizar es
la proteccién, no la dosis. Esto implica
reducir cada uno de los siguientes con-
ceptos: dosis individuales, nimero de
personas expuestas y probabilidad de
que se produzcan exposiciones, en lu-
gar de solamente las exposiciones, co-
mo aparecia en el Reglamento anterior.
Se abandona el concepto de dosis co-
lectiva. En cuanto a la limitacion se de-
sarrolla el concepto de restriccion de
dosis como limite parcial para indivi-
duos sometidos a varias fuentes y se
mantiene las prohibiciones expresas de
utilizacién indiscriminada de sustancias
radiactivas (alimentos, adornos, jugue-
tes, etc.). Finalmente establece la figura
de titular de la préactica con responsabi-
lidad no solo en el ambito de su activi-
dad, sino de su competencia.

En el segundo capitulo se establecen
los limites de dosis, tanto para los tra-
bajadores como para los miembros del
ptblico. Entre las novedades mds im-
portantes desaparecen las magnitudes
de dosis para exposicién total y homo-
génea y dosis a otros drganos o tejidos,
sustituyéndose por la magnitud dosis
efectiva. Para frabajadores expuestos
el limite de dosis efectiva es de 100
mSv durante todo periodo de 5 afios
consecutivos, con una limitacién adi-
cional de 50 mSv por afio oficial. Se
mantienen los valores limite para dosis
al cristalino, extremidades y piel, aun-
que en esta Gltima la superficie de pro-
medio pasa a ser 1 cm® en vez de los
100 cm? anteriores. Es importante des-
tacar, adicionalmente a estos puntos la
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utilizacién del afo oficial o natural -
de enero a diciembre- como periodo
de computo, en contraste con los 12
tltimos meses del anterior Reglamento.
En el caso de mujeres desaparece el li-
mite especial que existfa para mujeres
en condiciones de procrear, sustituyén-
dolo por el criterio de proteccién del
feto equivalente a un miembro del pa-
blico como ser vivo independiente,
una vez declarado el embarazo. Para
ello se toma como origen de computo
la declaracion del embarazo por la
mujer, no la deteccién del embarazo
como en el anterior Reglamento.
También en lo que respecta a la lactan-
cia se establece la obligacién de comu-
nicar la circunstancia por parte de la
mujer, como en el anterior Reglamen-
to. También desaparece el grupo de
aprendices y estudiantes menores de
16 aflos, gue pasan a tener los mismo
limites que el publico en general.
Finalmente se introduce el concepto de
exposicién especialmente autorizada,
correspondiente a las anteriores opera-
ciones especialmente planificadas, es-
tableciendo requisitos especificos cla-
ros para las mismas.

Para miembros del piblico se man-
tiene los limites de cristalino y piel
(también reduciéndose la superficie de
computo a 1 cm?) y se establece el de
dosis efectiva en 1T mSy, también por
afo oficial. Esto implica una reduccién
al 20% del valor del Reglamento ante-
rior. Se introducen algunas excepcio-
nes a estos limites (familiares de pa-
cientes con tratamientos, etc.) y se abre
una posible via al CSN para aumentar
los limites anuales siempre que el valor
promedio en 5 afios consecutivos se
mantenga en 1 mSv/afio.

TITULO III: DOSIS EFECTIVA
Y EQUIVALENTES.

Este Titulo se refiere a los métodos de
estimacidn de las dosis. Para el calculo
de las dosis por exposicién externa se
incluyen valores y relaciones en el
Anexo Il del Reglamento (idénticos a
los de la Directiva) en los que se han
modificado los factores de ponderacién
del tipo de radiacion ws, se han aumen-
tado el nimero de érganos a considerar
y se han modificado los factores de
ponderacion de tejidos wr. Para deter-
minar las dosis por expesicidn interna
se refiere al Anexo Il del Reglamento
(también equivalente al de la Directiva)
y se establece el concepto de dosis
efectivas comprometida por unidad de
incorporacién, desapareciendo los |imi-
tes derivados como el limite de incor-
poracion anual (LIA) y el limite deriva-
do de concentracidn en aire (LDCA).
No obstante la utilidad prictica de es-
tos conceptos para la operacion diaria
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ha dado pie a la inclusién de unos va-
lores de referencia de LIA y LDCA en
un Apéndice de la publicacién sobre el
Reglamento mencionada en el primer
apartado. Finalmente las dosis efectivas
se determinan sumando las dosis reci-
bidas por exposicidn externa en ese pe-
riodo a las dosis comprometidas por
exposicion interna (durante 50 afos pa-
ra adultos y 70 afios para nifios) deriva-
das de las incorporaciones en el perio-
do considerado.

TITULO 1IV: PRINCIPIOS )
FUNDAMENTALES DE PROTECCION
OPERACIONAL
DE LOS TRABAJADORES
EXPUESTOS.

En el primer capitulo de este Titulo
se establecen los principios de protec-
cién de los trabajadores, que son los
mismos que se recogian en el anterior
Reglamento excepto el de evaluacion
previa de las condiciones laborales pa-
ra la determinacion del riesgo radiolé-
gico y asegurar el principio de optimi-
zacion. En el siguiente capitulo se
establecen las medidas de prevencién:
clasificacién de zonas; clasificacién de
trabajadores; informacién y formacidn;
y evaluacién y aplicacién de las medi-
das de proteccidn.

En lo referente a clasificacidn de zo-
nas se incluyen como nuevos criterios
el riesgo de dispersién de contamina-
cién, y la probabilidad y magnitud de
exposiciones potenciales. Se modifican
los niveles médximos de dosis efectivas
que definen la zona controlada (ahora
>6 mSv/afio) y vigilada (ahora >
1msv/afio). Dentro de la zona contro-
lada se establece una nueva subdivi-
sién: zona de permanencia reglamen-
tada, que antes serfa zona de acceso
prohibido. Fsta zona es aquella en la
que hay riesgo de recibir, en cortos pe-
riodos de tiempo una dosis superior a
los limites de dosis, y que requieren
prescripciones especiales desde el pun-
to de vista de optimizacién. Asi tam-
bién se refuerza el cardcter de no acce-
sibilidad a la zona de acceso
prohibido. En cuanto a los requisitos
de las zonas se mantiene los mismos
del anterior Reglamento, modificando
ligeramente las magnitudes a vigilar
{solo dosis externas y concentraciones
de actividad) y se introduce el color
naranja para sefializa la nueva catego-
ria de zona de permanencia reglamen-
tada.

La clasificacién de los trabajadores
expuestos en categorias A y B mantie-
ne el criterio de los 3/10 de los limites,
pero al haberse modificado éstos, en la
practica también se modifican los nive-
les de clasificacién. Es decir que traba-
jadores expuestos categorfa A serdn



aquellos que no es improbable que re-
ciban dosis superiores a 6 mSv/afo y
categoria B aquellos que sf es improba-
ble que reciban dosis superiores a 6
mSv/afio.

En la seccién de formacion e infor-
macién se introduce a la empresa ex-
terna como responsable de la forma-
cién/informacién, en coherencia con el
RD de Trabajadores Externos, y la espe-
cificidad de informar sobre la necesi-
dad de declarar embarazo o lactancia
por parte de la trabajadora, en cohe-
rencia con el Titule II.

Finalmente en la seccién de evalua-
cién y aplicacién de medidas de pro-
teccidn se mantiene al titular de la
practica como responsable del examen
y control de los dispositivos y técnicas
de proteccién, especificando con mas
detalle las funciones de los Servicios o
Unidades Técnicas de Proteccidn
Radioldgica. Estos estardn formados
por un Jefe de Servicio (que ya apare-
cia en el Reglamento anterior) y técni-
cos expertos en proteccién radioldgica
(que aparecen nuevos en este Regla-
mento). Se mantiene los requisitos para
los Jefes de Servicio, dandoles ademas
la competencia de poder paralizar los
trabajos de una determinada practica
cuando no se cumplan los principios
de proteccion radioldgica.

En el tercer capitulo se desarrolla la
evaluacion de la exposicién. En él se es-
tablece como se determinan y registran
las dosis de los trabajadores. Una de [as
novedades es la adopcién de las nuevas
magnitudes radioldgicas ya introducidas
en apartados anteriores. En cuanto a
métodos de determinacién de dosis, se
mantiene la obligatoriedad de dosime-
tros individuales para trabajadores cate-
goria A, admitiéndose, como en el ante-
rior Reglamento estimacién de dosis por
dosimetria de drea para Categoria B.
Una novedad es que para las estimacio-
nes también se admite utilizar dosis de
otros trabajadores como referencia, y
que se exige la existencia de procedi-
mientos escritos para la asignacion de
dosis. En cuanto al archivo de los datos
dosimétricos se concreta la responsabili-
dad de las empresas externas, incorpo-
rando las dosis quinquenales como va-
lor. También se modifica la
confidencialidad de estos datos, pudien-
do ser intercambiados por [os responsa-
bles de la proteccidn sin el consenti-
miento expreso del trabajador, si bien
estos deben mantenerlos en secreto,

El cuarto capitulo se refiere a la vigi-
lancia sanitaria de los trabajadores ex-
puestos. En él se hace referencia a la
Ley 31/1995 sobre Prevencién de
Riesgos laborales, que es posterior al
antiguo Reglamento. Las principales
novedades son que limita los exdmenes

de salud a los trabajadores expuestos
de categorfa A, mientras que en el anti-
guo Reglamento estos aplicaban tanto
a la categoria A como a la B, y que la
figura de Servicio medico especializa-
do es sustituida por Servicio de preven-
cion. También se establece |a obligato-
riedad de archivo de estos datos, asf
como de los dosimétricos hasta que el
trabajador haya cumplido los 75 afos.

Finalmente hay un quinto capitulo
sobre normas de proteccion para per-
sonas en formacion y estudiantes que
ratifica lo anteriormente expuesto, es
decir que los mayores de 18 afos son
equivalentes a trabajadores expuestos,
entre 18 y 16 a categorias B y menores
de 16 a publico en general.

TITULO.V: PROTECCION i
RADIOLOGICA DE LA POBLACION
EN CIRCUNSTANCIAS NORMALES.

En este titulo se recogen los criterios
de proteccién a la poblacién. Las no-
vedades mds significativas se refieren a
la necesidad de autorizacion del
Ministerio de Economia, previo infor-
me del CSN para la evacuacién de
efluentes y residuos sélidos; al estable-
cimiento de posibles restricciones de
dosis por parte del CSN; y a la defini-
cién de la metodologia de estimacién
de dosis como realista, referida a la po-
blacién en su conjunto y por grupos de
referencia, eliminando el concepto de
dosis genética y derivados. Otra nove-
dad es también incluir la proteccién
del medio ambiente, no solo de las
personas, entre las responsabilidades
del titular de la prictica.

TITULO VI: INTERVENCIONES.

El desarrollo de este concepto no es-
taba presente en el antiguo Reglamento
y representa una importante novedad.
Se contemplan dos supuestos de apli-
cacion: emergencias radioldgicas y ex-
posiciones perdurables. Respecto a las
primeras lo mas destacable es la obli-
gatoriedad de existencia de planes de
emergencia radioldgica para todo tipo
de instalacién nuclear o radiactiva. En
el caso de exposiciones perdurables da
responsabilidades a las autoridades
competentes para tomar medidas de
intervencion.

TITULO VII: FUENTES |
NATURALES DE RADIACION.

Este titulo es nuevo y plasma la preo-
cupacién asociada a estas fuentes sur-
gida con la publicacion del ICRP-60.
Su planteamiento, andlogo a la
Directiva, es en primer lugar la identifi-
cacion del problema y luego tomar ac-
ciones para su mitigacion. El &mbito se
concreta en dos dreas especificas, con
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un primer articulo dedicado a las fuen-
tes terrestres de radiacion natural vy a
las actividades que la modifican o ma-
nipulan, y un segundo articulo a la tri-
pulacién de aviones y la radiacién cés-
mica en vuelo.

TITULO VIII: INSPECCION.

Hay algunas variaciones en este cam-
po, aunque se mantiene al CSN como
érgano encargado de esta funcidn.

Suprime a los Servicios médicos es-
pecializados como entidades inspec-
cionables; no especifica la categoria
del personal del CSN que puede reali-
zar las inspecciones, aunque se deben
identificar como inspectores; y estos
quedan facultados para suspender una
préctica (no solo los trabajos y activi-
dades como en el antiguo Reglamento)
si implican peligro inminente para per-
sonas o el medio ambiente ( también
€5 un concepto nuevo).

TITULO IX: REGIMEN
SANCIONADOR.

El incumplimiento del Reglamento es
sancionable segin la Ley de Energia
Nuclear, modificada por la Ley 54/97
del Sector Eléctrico. En el articulo 69
se detallan los incumplimientos del ar-
ticulado del Reglamento.

Finalmente en Disposiciones adicio-
nales se enlaza el Reglamento con el
resto de la legislacidn de aplicacion tal
como la Ley 31/1995 de Prevencién de
Riesgos Laborales, RD 413/1997 de
Trabajadores Externos, Ley 25/1964 so-
bre Energia Nuclear, Ley 15/1999 de
Proteccién de Datos Personales, etc. En
Disposiciones transitorias se establece
la validez de las autorizaciones actua-
les y se define los siguientes plazos de
entrada en vigor:

Concepto Plazo desde | Fecha vigor
publicacién

Nuevos Limites de dosis 1 Enero 2002

Modelos de estimacion :

de dosis 6 meses 26 Enero 2002

Clasificacion de zonas

y trabajadores 6meses | 26 Enero 2002

Adaptacidn de

documentos oficiales

de titulares 6 meses 26 Enero 2002

ANEXO I: DEFINICIONES

En este Anexo se incluyen algunas de-
finiciones nuevas con respecto al ante-
rior Reglamento y también con respecto
a la Directiva, tales como afio Oficial,
Calibracién. Empresa externa. también
se han eliminado definiciones del ante-
rior Reglamento tales como los tipos de
exposiciones, dosis genéticas, etc.
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ANEXO II: ESTIMACION
DE DOSIS POR EXPOSICION
EXTERNA

Este Anexo se corresponde con el
Apéndice VI del anterior Reglamento
aunque con algunas novedades. La
mds significativa es la sustitucién de
los factores de calidad por los factores
de ponderacién de la radiacién para
determinar la dosis equivalente en un
érgano o tejido.

ANEXO III: ESTIMACION
DE DOSIS POR EXPOSICION
INTERNA

Este Anexo se corresponde con el
Apéndice Il del anterior Reglamento,
habiéndose eliminado los LIA y LDCA
y sus tablas correspondientes. también
se han modificado los factores de tran-
sito y coeficientes de dosis.

ANEXO 1V: SENALIZACION
DE ZONAS

La novedad es la sefalizacion de las
zonas controladas de permanencia re-
glamentada, (trébol color naranja sobre
fondo blanco). El resto permanece
igual que en el anterior Reglamento.

El Apéndice V del anterior Regla-
mento, en el que se indicaba la clasifi-
cacion de los radionucleidos en fun-
cién de su radiotoxicidad relativa, se

Reglamento de Instalaciones Nucleares
y Radiactivas.

CONCLUSIONES

Recopilando lo expuesto anterior-
mente, las novedades mds importantes
del nuevo Reglamento se pueden resu-
mir en los siguientes puntos:

e Introduccién de los conceptos de
prictica e intervencién.

e Requisitos de optimizacién de la
proteccion, no solo de la dosis.

e Introduccién de las restricciones
de dosis para individuos expuestos a
varias fuentes.

¢ Limitacion de dosis para los traba-
jadores expuestos con un valor integra-
do para cinco afios y un valor maximo
anual.

e Adopcién de afio oficial o natural
como periodo de acumulacion..

» Trasladar a la proteccidn del feto,
la proteccidn adicienal a mujeres con
capacidad de procrear.

e Reduccidn a un 20% del limite de
dosis, a miembros del publico, del an-
terior Reglamento.

e Introduccién de dosis efectivas y
equivalentes como magnitudes a con-
trolar.

s Creacién de una nueva zona de
Permanencia Reglamentada en la ante-
rior zona de acceso prohibido.

sis para la clasificacién de trabajadores
expuestos en categorias A y B.

¢ Reduccion de los niveles de confi-
dencialidad de los datos dosimétricos.

e Limitacion de los exdmenes espe-
cificos de salud a los trabajadores ex-
puestos categaria A.

» Obligatoriedad de la existencia de
planes de emergencia radiolégicas pa-
ra todo tipo de instalacién nuclear o
radiactiva.

e Tratamiento regulatorio a las prac-
ticas que impliquen modificacion de
fuentes terrestres de radiacién natural y
aumento de la exposicién a la radia-
cién cdsmica (vuelos).

Muchas de estas novedades ya han
venido siendo objeto de estudio y desa-
rrollo de normativa auxiliar desde que
aparecieron como doctrina en el ICRP-
60 y se recogieron tanto en las Normas
bésicas del OIEA como en la Directiva
de la UE. Asi la comunidad radioldgica
espafola ha podido realizar la adapta-
cién al nuevo Reglamento en un perio-
do de tiempo relativamente escaso des-
de la publicacién del mismo.

No obstante existen adn algunos as-
pectos de detalle, sobre todo en el
campo técnico, que deben ser objeto
de desarrollos adicionales conjunta-
mente por el Organismos regulador y
por las Sociedades profesionales, con
objeto de encontrar las interpretacio-

ha suprimido ya que se encuentra en el * Modificacién de los niveles de do-
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