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DIRECTIVA 2013/59/EURATOM DEL CONSEJO
de 5 de diciembre de 2013

por la que se establecen normas de seguridad basicas para la

proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a

radiaciones  ionizantes, y se derogan las Directivas

89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y
2003/122/Euratom

CAPITULO I
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece normas basicas de seguridad uniformes
aplicables a la proteccion de la salud de las personas sometidas a
exposicion ocupacional, médica y poblacional frente a los riesgos deri-
vados de las radiaciones ionizantes.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

1. La presente Directiva se aplicara a cualquier situacion de exposi-
cion planificada, existente o de emergencia que implique un riesgo de
exposicion a radiaciones ionizantes que no pueda considerarse despre-
ciable desde el punto de vista de la proteccion radioldgica o en relacion
con el medio ambiente, a fin de proteger la salud humana a largo plazo.

2. La presente Directiva se aplicara, en particular, a:

a) la fabricacion, produccion, tratamiento, manipulacion, eliminacion,
utilizacién, almacenamiento, posesion, transporte, importacion a la
Comunidad y exportacion a partir de ella de material radiactivo,

b) la fabricacion y la manipulacion de equipos eléctricos que emitan
radiaciones ionizantes y que contengan componentes que funcionen
a una diferencia de potencial superior a 5 kilovoltios (kV),

¢) las actividades humanas que conlleven la presencia de fuentes natu-
rales de radiaciéon que ocasionen un aumento significativo de la
exposicion de los trabajadores o de miembros de la poblacion, en
particular:

i) la actividad de tripulacion de aeronaves y vehiculos espaciales, en
relacion con la exposicion de los miembros de la tripulacion,

ii) el procesamiento de materiales con radionucleidos naturales,

d) la exposicion de trabajadores o de miembros de la poblacion al radon
en recintos cerrados, la exposicion externa a la radiacion procedente
de los materiales de construccion y los casos de exposicion duradera
como consecuencia de los efectos residuales de una emergencia o de
una actividad humana pasada,

e) la preparacion para las situaciones de exposicion de emergencia, asi
como la planificacion de la respuesta a las mismas y su gestion, si se
considera que dichas situaciones justifican la adopcion de medidas
para proteger la salud de los miembros de la poblacién o de los
trabajadores.
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La

a)

b)

<)

Articulo 3

Exclusion del ambito de aplicacion

presente Directiva no se aplicard a:

la exposicion a los niveles naturales de radiacion, como los radionu-
cleidos contenidos en el cuerpo humano y los rayos cosmicos a nivel
del suelo,

la exposicion de miembros de la poblacion, o de trabajadores que no
sean miembros de la tripulacion de aeronaves o de vehiculos espa-
ciales, a la radiacion cosmica durante el vuelo o en el espacio,

la exposicion en la superficie de la tierra debida a los radionucleidos
presentes en la corteza terrestre no alterada.

CAPITULO 11

DEFINICIONES

Articulo 4

Definiciones

A efectos de la presente Directiva se entendera por:

1) «Dosis absorbida» (D): energia absorbida por unidad de masa

2)

3)

de
D=—

dm
donde

de es la energia media impartida por la radiacion ionizante a la
materia en un elemento de volumen,

dm es la masa de la materia contenida en dicho elemento de vo-
lumen.

En la presente Directiva, la dosis absorbida indica la dosis prome-
diada sobre un tejido u 6rgano. La unidad de dosis absorbida es el
gray (Gy), donde un gray es igual a un julio por kilogramo:
1 Gy =1Tkg L.

«Acelerador»: aparato o instalacion en que se aceleran particulas
que emiten radiaciones ionizantes con una energia superior a 1
mega-electron voltio (MeV).

«Exposicion accidentaly»: exposicion de personas distintas de los
trabajadores de emergencia como consecuencia de un accidente.
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4

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

«Activacion»: proceso mediante el cual un nucleido estable se
transforma en radionucleido cuando el material en que esta conte-
nido es irradiado con particulas o fotones de alta energia.

«Actividad» (A): la actividad de una cantidad de un radionucleido
en un determinado estado energético en un momento dado. Es el
cociente entre dN y dt, donde dN es el valor esperado del niimero
de transformaciones nucleares que se producen desde dicho estado
energético en el intervalo de tiempo dt:

dN
A=—
dt

La unidad de actividad es el bequerelio (Bq).

«Aprendiz»: persona que recibe formacion o instrucciéon en una
empresa para ejercer una funcion especifica.

«Autorizaciony: el registro de una practica o la concesion de una
licencia para una préctica.

«Bequerelio» (Bq): nombre especial de la unidad de actividad. Un
bequerelio es igual a wuna transicion nuclear por segun-
do:1 Bq =1s7".

«Material de construccion»: todo producto de construccion desti-
nado a ser incorporado de forma permanente en un edificio o partes
de ¢l y cuyas caracteristicas influyen en la exposicion a las radia-
ciones ionizantes de los ocupantes del edificio.

«Cuidadores»: personas que fuera de su ocupacion, consciente y
voluntariamente, se someten a una exposicion a radiaciones ioni-
zantes, colaborando en la asistencia y el bienestar de personas que
estan sometidas o se han sometido a exposiciones médicas.

«Niveles de desclasificacion»: valores establecidos por la autoridad
competente o en la legislacion nacional, y expresados en términos
de concentraciones de actividad, para los cuales, o por debajo de
los cuales, el material procedente de cualquier practica sujeta a
notificaciéon o autorizacién puede ser exonerado de los requisitos
de la presente Directiva.

«Auditoria clinica»: examen o revision sistematicos de procedi-
mientos médico-radioldgicos que tiene por objeto mejorar la calidad
y el resultado del cuidado del paciente, gracias a una revision
estructurada de las practicas médicas radiologicas, los procedimien-
tos y los resultados, teniendo en cuenta las normas aprobadas para
el buen procedimiento médico-radioldgico, con modificacion de
practicas cuando sea apropiado y aplicacion de nuevas normas
cuando sea necesario.
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13)

14)

15)

«Responsabilidad clinica»: responsabilidad de un profesional sani-
tario habilitado respecto de exposiciones médicas individuales, en
particular: la justificacion; la optimizacion; la evaluacion clinica de
los resultados; la cooperacion con otros especialistas y, en su caso,
con el personal, en lo referente a los aspectos practicos de los
procedimientos médico-radiologicos; la obtencion de informacion,
en caso necesario, sobre exploraciones previas; el suministro de la
informacion médica radiologica existente y de los historiales médi-
cos a otros profesionales sanitarios habilitados o al prescriptor,
segun proceda; y la entrega de informacion sobre el riesgo de las
radiaciones ionizantes a los pacientes y otras personas interesadas,
cuando proceda.

«Dosis efectiva comprometida» (E(t)): suma de las dosis equiva-
lentes comprometidas en un tejido u 6rgano Hy(t) como consecuen-
cia de una incorporacion, multiplicada cada una de ellas por el
factor de ponderacion tisular correspondiente wr. Se define me-
diante la formula siguiente:

E() =Y wrHr(r)

Al especificar E(t), T es el nimero de afios durante los cuales se
realiza la integracion. A efectos del cumplimiento de los limites de
dosis especificados en la presente Directiva, T es un periodo de 50
afios tras una incorporacion para los adultos, y el periodo hasta la
edad de 70 afios para los niflos. La unidad para la dosis efectiva
comprometida es el sievert (Sv).

«Dosis equivalente comprometida» (Hr(t)): es la integral respecto
al tiempo (t) de la tasa de dosis equivalente en un tejido u 6rgano T
que recibird una persona como consecuencia de una incorporacion.

Se define por la férmula siguiente:

to+t
Hr(t) = Hp(t)dt

to-

para una incorporacion en el instante t,, donde

—- Hy (f) es la tasa de dosis equivalente correspondiente en el
organo o tejido T en el tiempo ¢,

— 7 es el periodo durante el cual la integracion se lleva a
cabo.

Al especificar Hr(t), T es el nimero de afios durante los cuales se
realiza la integracion. A efectos del cumplimiento de los limites de
dosis especificados en la presente Directiva, T es, con respecto a los
adultos, un periodo de 50 afios tras una incorporacion y, con res-
pecto a los menores y nifios, el periodo hasta la edad de 70 afos
como maximo. La unidad para la dosis equivalente comprometida
es el sievert (Sv).



02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 6

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

«Autoridad competente»: una autoridad o sistema de autoridades a
las que los Estados miembros confieran autoridad legal a los efectos
de la presente Directiva.

«Producto de consumoy: dispositivo o articulo manufacturado al
que se han incorporado uno o varios radionucleidos deliberada-
mente o en el que estos se han producido por activacion, o bien
que genera radiaciones ionizantes, y que se puede vender o poner a
disposicion de miembros de la poblacion, sin supervision especial o
control reglamentario después de la venta.

«Contaminaciony: la presencia accidental o indeseable de sustancias
radiactivas en superficies o en sélidos, liquidos o gases o en el
cuerpo humano.

«Zona controlada»: zona sometida a reglamentacion especial a efec-
tos de proteccion contra las radiaciones ionizantes, o para evitar la
dispersion de la contaminacion radiactiva, y cuyo acceso esta con-
trolado.

«Niveles de referencia para diagnosticoy: niveles de dosis en las
practicas de radiodiagndstico médico o radiologia intervencionista
o0, en el caso de radiofarmacos, niveles de actividad para examenes
tipo de grupos de pacientes de talla estandar, o maniquies estandar
para tipos de equipos definidos de manera general.

«Fuente en desuso»: fuente sellada que ha dejado de utilizarse o
que no esta previsto utilizar para la practica para la que se concedi6
una autorizacion, pero que sigue necesitando una gestion segura.

«Restriccion de dosis»: restriccion de las dosis individuales espera-
bles, utilizada para definir la gama de opciones consideradas en el
proceso de optimizacion para una fuente de radiacion determinada
en situaciones de exposicion planificadas.

«Limite de dosis»: valor de la dosis efectiva (cuando proceda, la
dosis efectiva comprometida) o de la dosis equivalente en un pe-
riodo especificado que no debe ser superado para una persona.

«Servicio de dosimetriay: organismo o persona con competencia
para la calibracion, lectura o interpretacion de datos de aparatos
de vigilancia individual, o para la medicion de radiactividad en el
cuerpo humano o en muestras biologicas, o para la evaluacion de
las dosis, y cuya capacidad para esa funcion esta reconocida por la
autoridad competente.

«Dosis efectiva» (E): suma de las dosis equivalentes ponderadas en
todos los tejidos y organos del cuerpo procedentes de exposiciones
internas y externas. Se define por la formula siguiente:
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26

27

28

29

30

31

32

)

)

)

)

)

~

~

E = ZWTHT = ZWTZWRDT,R
T T R

donde

— Drr es la dosis absorbida promediada sobre el tejido u 6r-
gano T, procedente de la radiacion R,

— wgr es el factor de ponderacion de la radiacion, y
— wr es el factor de ponderacion tisular del tejido u 6rgano T.

Los valores de wr y wr se especifican en el anexo II. La unidad de
dosis efectiva es el sievert (Sv).

«Emergencia»: situacion o suceso no habitual que implica una
fuente de radiacion y exige una intervencion inmediata para mitigar
las consecuencias adversas graves para la salud y seguridad huma-
nas, la calidad de vida, los bienes o el medio ambiente, o un peligro
que pudiera dar lugar a esas consecuencias adversas.

«Situacion de exposicion de emergenciay: situacion de exposicion
debida a una emergencia.

«Sistema de gestion de emergencias»: marco juridico o adminis-
trativo que establece responsabilidades para la preparacion y res-
puesta ante emergencias, asi como disposiciones para la toma de
decisiones en caso de producirse una situacion de exposicion de
emergencia.

«Exposicion ocupacional de emergencia»: exposicion recibida por
un trabajador de emergencia en una situacion de exposicion de
emergencia.

«Plan de respuesta ante emergencias»: medidas para planificar una
respuesta adecuada en caso de producirse una situacion de exposi-
cion de emergencia a partir de sucesos hipotéticos y las circuns-
tancias correspondientes.

«Trabajador de emergencia»: cualquier persona con un cometido
definido en una emergencia, y que puede resultar expuesto a radia-
ciones mientras act@la en respuesta a la emergencia.

«Vigilancia ambiental»: la medicion de las tasas de dosis externas
debidas a la presencia de sustancias radiactivas en el medio am-
biente o la medicién de concentraciones de radionucleidos en el
medio natural.
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

«Dosis equivalente» (Hrt): es la dosis absorbida, en el tejido u
organo T, ponderada en funcion del tipo y la calidad de la radiacion
R. Se define por la férmula siguiente:

Hr p = wpDr R,
donde

— Dgr es la dosis absorbida promediada sobre el tejido u or-
gano T, procedente de la radiacion R,

— wr es el factor de ponderacion de la radiacion.

Cuando el campo de radiacion se compone de tipos y energias con
valores diferentes de wg, la dosis equivalente total, Hr, viene dada
por la formula:

Hr = Z WrDr g
R

Los valores de wyg se especifican en el anexo II, parte A. La unidad
para la dosis equivalente es el sievert (Sv).

«Nivel de exencion»: un valor establecido por una autoridad com-
petente o por la legislacion y expresado en términos de concentra-
cion de actividad o actividad total para el cual o por debajo del cual
una fuente radiactiva no estd sujeta a notificacion o autorizacion.

«Situacion de exposicion existente»: situacion de exposicion que ya
existe en el momento en que es necesario tomar una decision sobre
su control, y que no requiere o ya no requiere la toma de medidas
urgentes.

«Trabajador expuesto»: persona que trabaja, bien por cuenta propia
0 ajena, sometida a exposicion en el trabajo realizado en una prac-
tica regulada por la presente Directiva, y que puede recibir dosis
que superen alguno de los limites de dosis para la exposicion
poblacional.

«Exposiciony»: accion y efecto de someter a las personas a radia-
ciones ionizantes, bien procedentes del exterior del organismo (ex-
posicion externa) o interiores a ¢l (exposicion interna).

«Extremidades»: manos, antebrazos, pies y tobillos.

«Detrimento de la salud»: reduccion de la esperanza o de la calidad
de vida en un segmento de la poblacion debido a la exposicion,
incluida la derivada de reacciones tisulares, cancer y alteraciones
genéticas graves.

«Cribado sanitario»: procedimiento que consiste en el uso de ins-
talaciones médicas radiologicas para el diagndstico precoz en gru-
pos de poblacion de riesgo.
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

«Fuente sellada de actividad elevada»: fuente sellada en la que la
actividad del radionucleido que contiene es igual o superior a los
valores de actividad correspondiente establecidos en el anexo III.

«Detrimento individual»: efectos perjudiciales clinicamente obser-
vables en las personas o sus descendientes, cuya aparicién es in-
mediata o tardia y que, en este ultimo caso, entrafia mas una pro-
babilidad que una certeza de aparicion.

«Inspecciony: investigacion realizada por cualquier autoridad com-
petente o en nombre de ella para verificar el cumplimiento de los
requisitos legales nacionales.

«Incorporacion»: actividad total de los radionucleidos que se intro-
ducen en el organismo procedentes del medio externo.

«Radiologia intervencionistan: uso de rayos X en tecnologias de
obtencion de imagenes para facilitar la introduccion y guia de dis-
positivos en el cuerpo a efectos de diagndstico o tratamiento.

«Radiacion ionizantey: energia transferida en forma de particulas u
ondas electromagnéticas de una longitud de onda igual o inferior a
100 nandémetros (frecuencia igual o superior a 3 x 10" Hz), capa-
ces de producir iones directa o indirectamente.

«Licencia»: permiso otorgado en un documento por la autoridad
competente para llevar a cabo una préactica con arreglo a condicio-
nes especificas establecidas en dicho documento.

«Exposicion médica»: exposicion a que se someten pacientes o
personas asintomaticas en el marco de su propio diagndstico o
tratamiento médico o dental, destinada a beneficiar su salud o bie-
nestar, asi como la exposicion a que se someten los cuidadores y
voluntarios en la investigacion médica o biomédica.

«Experto en fisica médica»: persona o, si asi lo dispone la legisla-
cioén nacional, grupo de personas con los conocimientos, formacion
y experiencia para actuar o asesorar en cuestiones relacionadas con
la fisica de la radiacion aplicada a la exposicion médica, y cuya
competencia a tal efecto estd reconocida por la autoridad compe-
tente.

«Médico-radiologico»: relativo a procedimientos de radiodiagnos-
tico y radioterapia, asi como a radiologia intervencionista u otros
usos médicos de las radiaciones ionizantes con fines de planifica-
cion, guia y verificacion.

«Instalacion médico-radiologica»: instalacion en donde se realizan
procedimientos médico-radiologicos.

«Procedimiento médico-radioldgico»: cualquier procedimiento que
dé lugar a una exposicion médica.

«Miembros de la poblacion»: personas que pueden estar sometidas
a exposicion poblacional.
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54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

«Fuente natural de radiacion»: fuente de radiacidén ionizante de
origen natural terrestre 0 cosmico.

«Exposicion para obtencion de imagenes no médicas»: cualquier
exposicion deliberada de personas con fines de obtenciéon de ima-
genes cuyo proposito principal no sea la aportacion de un beneficio
para la salud de la persona expuesta.

«Exposicion normal»: exposicién prevista en las condiciones nor-
males de explotacion de una instalacion o de ejercicio de una
actividad (incluidos el mantenimiento, inspeccion y clausura), con-
tando los posibles contratiempos menores que puedan mantenerse
bajo control, es decir, durante la explotacion normal y en caso de
acontecimientos previsibles en la explotacion.

«Notificacion»: presentacion de informacion a la autoridad compe-
tente para comunicar la intencion de llevar a cabo una practica
dentro del ambito de aplicacion de la presente Directiva.

«Exposicion ocupacional»: exposicion de los trabajadores, aprendi-
ces y estudiantes en el transcurso de su trabajo.

«Servicio de salud laboral»: profesional u organismo de la salud
con competencia para efectuar la vigilancia médica de trabajadores
expuestos y cuya capacidad para esa funcion estd reconocida por la
autoridad competente.

«Fuente huérfana»: fuente radiactiva que no esta exenta ni bajo
control reglamentario, por ejemplo porque nunca ha estado bajo
control reglamentario o porque ha sido abandonada, perdida, extra-
viada, robada o transferida de otro modo sin la debida autorizacion.

«Trabajador exterior»: cualquier trabajador expuesto que no esté
empleado por la empresa responsable de las zonas supervisadas y
controladas, pero que efectue intervenciones en dichas zonas, in-
cluidos los aprendices y estudiantes.

«Situacion de exposicion planificada»: situacion de exposicion que
surge del uso planificado de una fuente de radiaciéon o de una
actividad humana que altera las vias de exposicion, causando la
exposicion o exposicion potencial de las personas o del medio
ambiente. Las situaciones de exposicion planificada pueden incluir
tanto las exposiciones normales como las potenciales.

«Exposicion potencial»: exposicidn que no se prevé con certeza,
sino que puede ser el resultado de un suceso o secuencia de sucesos
de naturaleza probabilistica, como fallos de los equipos y errores en
las operaciones.

«Aspectos practicos de los procedimientos médico-radiologicosy:
ejecucion fisica de una exposicion médica y cualquier aspecto au-
xiliar, como el manejo y uso de equipos médico-radiologicos, la
evaluacion de parametros técnicos y fisicos (incluidas las dosis de
radiacion), la calibracion y el mantenimiento de equipos, la prepa-
racion y administracion de radiofarmacos y el procesamiento de
imagenes.

«Practica»: actividad humana que puede aumentar la exposicion de
las personas a las radiaciones procedentes de una fuente de radia-
ciébn y que se gestiona como situacion de exposicion planificada.
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66)

67)

68)

69)

70)

71)

72)

73)

74)

75)

76)

77)

«Profesional sanitario habilitado»: médico, odontélogo u otro pro-
fesional sanitario autorizado para asumir la responsabilidad clinica
de una exposiciéon médica individual con arreglo a los requisitos
nacionales.

«Procesadoy»: la manipulaciéon quimica o fisica con material radiac-
tivo, incluida la extraccion de mineral, la conversion, el enriqueci-
miento de material nuclear fisible o fértil y la reelaboracion de
combustible usado.

«Medidas protectoras»: medidas, diferentes de las correctoras, cuyo
fin es evitar o reducir las dosis que de lo contrario podrian ser
recibidas en una situacion de exposicion de emergencia o en una
situacion de exposicion existente.

«Exposicion poblacional»: exposicion de las personas, excluida
cualquier exposicion ocupacional o médica.

«Garantia de calidad»: todas las acciones planificadas y sistematicas
que son necesarias para ofrecer la seguridad suficiente de que una
estructura, un sistema, un componente o un procedimiento funcio-
naran satisfactoriamente con arreglo a las normas aprobadas. El
control de calidad forma parte de la garantia de calidad.

«Control de calidad»: conjunto de operaciones (programacion, coor-
dinacion, aplicacion) destinadas a mantener o mejorar la calidad.
Incluye la vigilancia, la evaluaciéon y el mantenimiento, en los
niveles exigidos, de todas las caracteristicas de funcionamiento de
los equipos que pueden ser definidas, medidas y controladas.

«Generador de radiacion»: dispositivo capaz de generar radiaciones
ionizantes, tales como rayos X, neutrones, electrones u otras parti-
culas cargadas.

«Experto en proteccion radiologica»: persona o, si asi lo dispone la
legislacion nacional, grupo de personas con los conocimientos, for-
macidn y experiencia necesarios para ofrecer asesoramiento en pro-
teccion radiologica con el fin de garantizar la proteccion efectiva de
las personas, y cuya capacidad para esa funcion esta reconocida por
la autoridad competente.

«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 apli-
cacion de las disposiciones de proteccion radioldgica.

«Fuente de radiacion»: entidad que puede causar una exposicion,
por ejemplo por emitir radiacién ionizante o por liberar material
radiactivo.

«Material radiactivo»: material que contiene sustancias radiactivas.

«Fuente radiactiva»: fuente de radiacion que contiene material ra-
diactivo a fin de aprovechar su radiactividad.
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78)

79)

80)

81)

82)

83)

84)

85)

86)

87)

88)

89)

«Sustancia radiactiva»: cualquier sustancia que contiene uno o mas
radionucleidos cuya actividad o concentracion de actividad no
pueda considerarse despreciable desde el punto de vista de la pro-
teccion radiologica.

«Residuos radiactivos»: los materiales radiactivos en forma gaseosa,
liquida o sélida para los cuales el Estado miembro o una persona
fisica o juridica, cuya decision sea aceptada por el Estado miembro,
no prevea ni esté considerando ningiin uso ulterior, y que estén
regulados como residuos radiactivos por una autoridad reguladora
competente con arreglo al marco legislativo y reglamentario del
Estado miembro.

«Radiodiagnosticox: relativo a la medicina nuclear para diagnostico
in vivo, a la radiologia médica diagnostica que utiliza radiaciones
ionizantes, y a la radiologia odontologica.

«Radioterapéutico»: relativo a la radioterapia, incluida la medicina
nuclear con fines terapéuticos.

«Radoény: el radionucleido Rn-222 y su progenie, segin proceda.

«Exposicion al radon»: exposicion a la progenie del radon.

«Nivel de referencia»: en una situacion de exposicion de emergen-
cia o existente el nivel de dosis efectiva o de dosis equivalente, o
de concentracion de actividad por encima del cual se considera
inapropiado permitir que se produzcan exposiciones como conse-
cuencia de esa situacion de exposicion, aun cuando no se trate de
un limite que no pueda rebasarse.

«Prescriptor»: médico, odontdlogo u otro profesional sanitario au-
torizado para remitir personas para procedimientos médico-radiolo-
gicos a un profesional sanitario habilitado con arreglo a los requi-
sitos nacionales.

«Registro»: permiso otorgado en un documento por la autoridad
competente, u otorgado por la legislacion nacional, mediante un
procedimiento simplificado, para realizar una practica de acuerdo
con las condiciones establecidas en la legislacion nacional o espe-
cificadas por una autoridad competente para este tipo o clase de
préctica.

«Control reglamentario»: toda forma de control o reglamentacion
aplicados a actividades humanas para hacer cumplir los requisitos
en materia de proteccion radioldgica.

«Medidas correctorasy»: actuaciones encaminadas a la eliminacion
de una fuente radiactiva o la reduccion de su magnitud (en cuanto a
actividad o cantidad) o la interrupcion de las vias de exposicion o la
reduccion de su impacto con objeto de evitar o reducir las dosis que
de otro modo podrian recibirse en una situaciéon de exposicion
existente.

«Persona representativa»: aquella que recibe una dosis que repre-
senta a la de las personas mas expuestas de la poblacion, con
exclusion de aquellas personas con habitos poco corrientes o ex-
tremos.
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90)

91)

92)

93)

94)

95)

96)

97)

98)

99)

«Fuente selladax»: fuente radiactiva en la que el material radiactivo
estd permanentemente encerrado en una capsula o incorporado en
forma solida con el fin de prevenir, en condiciones normales de
uso, cualquier dispersion de sustancias radiactivas.

«Sievert» (Sv): nombre especial de la unidad de dosis efectiva o
equivalente. Un sievert es igual a un julio por kilogramo:
1Sv=1Jkg L

«Almacenamiento temporal»: la conservacion de material radiacti-
vo, incluido combustible gastado, de una fuente radiactiva o de
residuos radiactivos en una instalacion con intencion de recuperar-
los.

«Zona vigilada»: zona sometida a vigilancia a efectos de proteccion
contra las radiaciones ionizantes.

«Contenedor de fuente»: conjunto de componentes destinados a
garantizar la contencién de una fuente sellada que no constituye
parte integrante de la fuente sino que se emplea para blindarla
durante su transporte y manipulacion.

«Vehiculo espacial»: vehiculo tripulado concebido para funcionar a
una altitud de mas de 100 km sobre el nivel del mar.

«Valores y expresiones estandar»: los valores y expresiones reco-
mendados en los capitulos 4 y 5 de la Publicacion 116 de la CIPR
para calcular las dosis procedentes de exposicion externa, y en el
capitulo 1 de la Publicacion 119 de la CIPR para calcular las dosis
procedentes de exposicion interna, incluidas las actualizaciones
aprobadas por los Estados miembros. Los Estados miembros podran
aprobar el uso de métodos especificos en casos indicados en rela-
cion con las propiedades fisicoquimicas del radionucleido o con
otras caracteristicas de la situacion de exposicion o de la persona
expuesta.

«Torony: el radionucleido Rn-220 y su progenie, segun proceda.

«Empresax»: persona fisica o juridica que tiene responsabilidad legal
con arreglo a la legislacién nacional para ejecutar una practica o
respecto de una fuente de radiacion (incluidos los casos en que el
propietario o poseedor de una fuente de radiacion no realiza acti-
vidades humanas relacionadas).

«Exposicion no intencionada»: exposicion médica que es significa-
tivamente diferente de la exposicion médica prevista con un propo-
sito determinado.

CAPITULO 111
SISTEMA DE PROTECCION RADIOLOGICA

Articulo 5

Principios generales de proteccion radiologica

Los Estados miembros estableceran requisitos legales y un régimen
apropiado de control reglamentario que, para todas las situaciones de
exposicion, reflejen un sistema de proteccion radioldgica basado en los
principios de justificacion, optimizacion y limitacion de la dosis:
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a) Justificacion: Las decisiones que introduzcan una practica se justi-
ficaran en el sentido de que tales decisiones se tomaran con la
intencion de asegurar que el beneficio individual o social que resulta
de la practica compense el detrimento para la salud que pueda
causar. Las decisiones que introduzcan o alteren una via de expo-
sicion para situaciones de exposicion existentes y de emergencia se
justificaran en el sentido de que deberan ser mas beneficiosas que
perjudiciales.

b) Optimizacion: La proteccion radioldgica de personas sometidas a
exposicion poblacional u ocupacional se optimizara con el objetivo
de mantener la magnitud de las dosis individuales, la probabilidad
de la exposicion y el nimero de personas expuestas lo mas bajos
que sea razonablemente posible teniendo en cuenta el estado actual
de los conocimientos técnicos y factores econdmicos y sociales. La
optimizacion de la proteccion de personas sometidas a exposiciones
médicas se aplicard a la magnitud de las dosis individuales y sera
coherente con la finalidad médica de la exposicion, tal como se
describe en el articulo 56. Este principio se aplicara no solo en
cuanto a la dosis efectiva sino también, cuando proceda, en cuanto
a las dosis equivalentes, como medida de precaucion para tener en
cuenta las incertidumbres en lo que se refiere a la existencia de
perjuicios para la salud por debajo del umbral en que se producen
reacciones tisulares.

¢) Limitacion de la dosis: En situaciones de exposicion planificadas, la
suma de las dosis a una persona no superara los limites de dosis
establecidos tanto para la exposicion ocupacional como para la
poblacional. Los limites de dosis no se aplicaran a las exposiciones
médicas.

SECCION 1

Herramientas de optimizacion

Articulo 6

Restricciones de dosis para la exposicion ocupacional, poblacional y
médica

1. Los Estados miembros garantizaran, cuando proceda, que se esta-
blezcan restricciones de dosis a efectos de optimizacion de la protec-
cién desde una perspectiva prospectiva:

a) respecto a la exposicion ocupacional, la restriccion de dosis sera
establecida por la empresa como herramienta operacional de opti-
mizacion bajo la supervision general de la autoridad competente. En
el caso de los trabajadores exteriores, la restriccion de dosis se
establecerd en cooperacion entre el empresario y la empresa;

b) respecto a la exposicion poblacional, la restriccion de dosis se esta-
blecera para la dosis individual que recibe una persona debido al
uso planificado de una fuente de radiacion especifica. La autoridad
competente se asegurara de que las restricciones son coherentes con
el limite de dosis para la suma a la misma persona de las dosis
debidas a todas las practicas autorizadas;

¢) respecto a la exposicion médica, solo se aplicaran restricciones de
dosis con respecto a la proteccion de los cuidadores acompanantes y
voluntarios que participen en investigaciones médicas o biomédicas.
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2. Se estableceran restricciones de dosis en términos de dosis efec-
tiva o equivalente individual a lo largo de un periodo de tiempo ade-
cuado.

Articulo 7

Niveles de referencia

1. Los Estados miembros garantizardn que se establezcan niveles de
referencia para las situaciones de exposicion de emergencia y existen-
tes. La optimizacion de la proteccion concederd prioridad a las expo-
siciones por encima del nivel de referencia y seguiran aplicandose por
debajo del nivel de referencia.

2. Los valores elegidos para los niveles de referencia dependeran del
tipo de situaciéon de exposicion. La eleccion de niveles de referencia
tendra en cuenta tanto los requisitos de proteccion radiologica como los
criterios sociales. Respecto a la exposicion poblacional, el estableci-
miento de niveles de referencia tendra en cuenta la gama de niveles
de referencia que figura en el anexo I.

3. Respecto a las situaciones de exposicion existentes que supongan
una exposicion al radon, los niveles de referencia se estableceran en
términos de la concentracion de actividad de radén en el aire tal y
como se especifica en el articulo 74 para miembros de la poblacion
y en el articulo 54 para los trabajadores.

SECCION 2

Limitacion de dosis

Articulo 8

Limite de edad para trabajadores expuestos

Los Estados miembros garantizardn que, con sujecion a lo dispuesto en
el articulo 11, apartado 2, no puedan asignarse a los menores de 18
afios tareas que puedan convertirlos en trabajadores expuestos.

Articulo 9

Limites de dosis para exposicion ocupacional

1.  Los Estados miembros garantizaran que los limites de dosis para
exposicion ocupacional se apliquen a la suma de las exposiciones
ocupacionales anuales de un trabajador procedentes de todas las prac-
ticas autorizadas, de la exposicion ocupacional al radon en el lugar de
trabajo que exija notificacion de conformidad con el articulo 54, apar-
tado 3, y de otras exposiciones ocupacionales resultantes de situaciones
de exposicion existentes de conformidad con el articulo 100, apartado
3. Respecto a la exposicion ocupacional de emergencia se aplicara el
articulo 53.

2. El limite de la dosis efectiva en la exposicion ocupacional sera de
20 mSv en un Unico afo cualquiera. Sin embargo, en circunstancias
especiales o para ciertas situaciones de exposicion especificadas en la
legislacion nacional, la autoridad competente podra autorizar una dosis
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efectiva mayor de hasta 50 mSv en un Unico afio, siempre que el
promedio anual de la dosis a lo largo de cinco afios consecutivos
cualesquiera, incluidos los afios respecto de los cuales se ha superado
el limite, no supere los 20 mSv.

3. Ademas de los limites para la dosis efectiva establecidos en el
apartado 2, se aplicaran los siguientes limites a la dosis equivalente:

a) El limite de la dosis equivalente para el cristalino sera de 20 mSv en
un unico ano o de 100 mSv a lo largo de cinco afios consecutivos
cualesquiera, con sujecion a una dosis maxima de 50 mSv en un
Unico afio, con arreglo a lo especificado en la legislacion nacional.

b) El limite de la dosis equivalente para la piel serda de 500 mSv en un
aflo, y este limite se aplicara al promedio de la dosis calculado en
cualquier superficie de 1 cm? independientemente de la superficie
expuesta.

c) El limite de la dosis equivalente para las extremidades sera de 500
mSyv en un afio.

Articulo 10

Proteccion de trabajadoras embarazadas o en periodo de lactancia

1.  Los Estados miembros garantizaran que la proteccion del feto sea
comparable a la proporcionada a miembros de la poblacion. Tan pronto
como una trabajadora embarazada informe de su embarazo a la empresa
0, en caso de una trabajadora exterior, al empresario, de conformidad
con la legislacién nacional, la empresa y el empresario garantizardn
unas condiciones de empleo de la trabajadora embarazada tales que
la dosis equivalente para el feto sea tan baja como sea razonablemente
posible y que sea improbable que dicha dosis supere 1 mSv al menos
durante el resto del embarazo.

2. Tan pronto como una trabajadora informe a la empresa o, en caso
de una trabajadora exterior, al empresario de que esta en periodo de
lactancia, esa trabajadora no sera empleada en un trabajo que conlleve
un riesgo significativo de incorporacion de radionucleidos o de conta-
minacion corporal.

Articulo 11

Limite de dosis para aprendices y estudiantes

1.  Los Estados miembros garantizaran que los limites de dosis para
los aprendices mayores de 18 afios y para los estudiantes mayores de
18 afios que, durante sus estudios, estén obligados a trabajar con fuen-
tes de radiacion, sean los mismos que los limites de dosis de la expo-
sicién ocupacional establecidos en el articulo 9.

2. Los Estados miembros garantizardn que el limite de la dosis
efectiva para los aprendices de edades comprendidas entre 16 y 18
aflos y para los estudiantes de edades comprendidas entre 16 y 18
aflos que, durante sus estudios, estén obligados a trabajar con fuentes
de radiacion, sea de 6 mSv por ano.
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3. Ademas de los limites de la dosis efectiva establecidos en el
apartado 2, se aplicaran los siguientes limites a la dosis equivalente:

a) el limite de la dosis equivalente para el cristalino serd de 15 mSv
por afio,

b) el limite de la dosis equivalente para la piel sera de 150 mSv por
afio, calculando el promedio en cualquier superficie de 1 cm?, inde-
pendientemente de la superficie expuesta,

¢) el limite de la dosis equivalente para las extremidades sera de 150
mSv por afio.

4. Los Estados miembros garantizaran que los limites de dosis para
los aprendices y los estudiantes que no estén sometidos a las disposi-
ciones de los apartados 1, 2 y 3 sean los mismos que los limites de
dosis para los miembros de la poblacion establecidos en el articulo 12.

Articulo 12

Limites de dosis para la exposicion poblacional

1.  Los Estados miembros garantizaran que los limites de dosis para
la exposicion poblacional se apliquen a la suma de las exposiciones
anuales de una persona derivadas de todas las practicas autorizadas.

2. Los Estados miembros fijaran en 1 mSv por afio el limite de la
dosis efectiva para la exposicion poblacional.

3. Ademas de los limites de dosis mencionados en el apartado 2, se
aplicaran los siguientes limites a la dosis equivalente:

a) el limite de la dosis equivalente para el cristalino serd de 15 mSv
por afio,

b) el limite de la dosis equivalente para la piel sera de 50 mSv por afio,
calculando el promedio en cualquier superficie cutanea de 1 cm?

independientemente de la superficie expuesta.

Articulo 13

Estimacion de la dosis efectiva y equivalente

Para estimar las dosis efectivas y equivalentes se utilizaran los valores
y expresiones estandar adecuados: Respecto a la radiacion externa, se
utilizaran las cantidades operacionales definidas en la seccion 2.3 de la
Publicacion 116 de la CIPR.

CAPITULO 1V

REQUISITOS DE EDUCACION, FORMACION E INFORMACION
SOBRE PROTECCION RADIOLOGICA

Articulo 14

Responsabilidades generales en materia de educacion, formacion e
informacion

1. Los Estados miembros estableceran un marco legislativo y admi-
nistrativo adecuado para garantizar que a todas aquellas personas que
ejerzan tareas que requieren competencias especificas en proteccion
radioldgica se les proporcione una educacion, formacion e informacion
adecuadas en materia de proteccion radioldgica. La prestacion de for-
macion e informacion se repetira en intervalos adecuados y se docu-
mentara.
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2. Los Estados miembros garantizaran que se adopten disposiciones
para el establecimiento de requisitos en materia de educacion, forma-
cién y formacion continuada que permitan el reconocimiento de los
expertos en proteccion radioldgica y de los expertos en fisica médica,
asi como los servicios de salud laboral y los servicios de dosimetria, en
relacion con el tipo de practica.

3. Los Estados miembros podran adoptar disposiciones para el esta-
blecimiento de requisitos en materia de educacion, formacion y forma-
cion continuada que permitan el reconocimiento de los responsables de
proteccion radioldgica, si ese reconocimiento estd contemplado en la
legislacion nacional.

Articulo 15

Formacion e informacion de los trabajadores expuestos

1. Los Estados miembros exigiran a la empresa que informe a los
trabajadores expuestos acerca de:

a) los riesgos para la salud relacionados con la exposicion a la radia-
cion en su puesto de trabajo,

b) los procedimientos generales de proteccion radiologica y precaucio-
nes que deban tomarse,

¢) los procedimientos de proteccion radioldgica y precauciones que
deban tomarse en relacion con las condiciones operacionales y de
trabajo, tanto de la practica en general como de cada tipo de puesto
de trabajo o tarea que se les pueda asignar,

d) las partes pertinentes de los procedimientos y planes de respuesta
ante emergencias,

e) la importancia que reviste el cumplimiento de los requisitos técni-
cos, médicos y administrativos.

En el caso de trabajadores exteriores, su empresario garantizara que se
proporciona la informacion requerida en las letras a), b) y e).

2. Los Estados miembros exigiran a la empresa o, en caso de tra-
tarse de trabajadores exteriores, al empresario, que informe a las tra-
bajadoras expuestas sobre la importancia de declarar cuanto antes el
embarazo habida cuenta de los riesgos de la exposicion para el feto.

3. Los Estados miembros exigiran a la empresa o, en caso de tra-
tarse de trabajadores exteriores, al empresario que informe a las traba-
jadoras expuestas sobre la importancia de declarar su intencion de
amamantar al recién nacido, habida cuenta del riesgo de exposicion
para el lactante tras una incorporacion de radionucleidos o una conta-
minacién corporal.

4.  Los Estados miembros exigiran a la empresa o, en caso de tra-
tarse de trabajadores exteriores, al empresario que proporcionen pro-
gramas adecuados de formacion e informaciéon sobre la proteccion
radiologica a los trabajadores expuestos.
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5. Ademas de la formacion e informacién en el campo de la pro-
teccion radioldgica que se especifica en los apartados 1, 2, 3, y 4, los
Estados miembros exigiran que una empresa que sea responsable de
fuentes selladas de actividad elevada garantice que dicha formacion
incluya requisitos especificos para la gestion segura y el control de
las fuentes selladas de actividad elevada con el fin de preparar adecua-
damente a los trabajadores en cuestion para hacer frente a cualquier
suceso con incidencias en materia de proteccion radioldgica. La infor-
macion y la formacion haran especial hincapié¢ en las necesarias con-
signas de seguridad e incluirdn informacion especifica sobre las posi-
bles consecuencias de la pérdida de un control adecuado de las fuentes
selladas de actividad elevada.

Articulo 16

Informacion y formacion de trabajadores potencialmente expuestos
a fuentes huérfanas

1. Los Estados miembros garantizaran que se informe a los encar-
gados de instalaciones en las que sea muy probable encontrar o pro-
cesar fuentes huérfanas, incluidos grandes vertederos de chatarra y
grandes instalaciones de reciclado de chatarra, asi como lugares de
transito importantes, acerca de la posibilidad de ser expuestos a una
fuente.

2. Los Estados miembros alentaran a los encargados de las instala-
ciones a que se refiere el apartado 1 a garantizar que, cuando los
trabajadores de su instalacion puedan ser expuestos a una fuente:

a) hayan recibido asesoramiento y formacion sobre los métodos de
deteccion visual de las fuentes y sus contenedores,

b) tengan nociones basicas sobre las radiaciones ionizantes y sus efec-
tos,

¢) conozcan y hayan recibido formacion sobre las medidas que deben
tomarse in situ en caso de detectarse o sospecharse la presencia de
una fuente.

Articulo 17

Informacion y formacion previas de los trabajadores de emergencia

1. Los Estados miembros garantizaran que los trabajadores de emer-
gencia que hayan sido identificados en un plan de respuesta ante
emergencias o en un sistema de gestion de emergencias reciban infor-
macién adecuada y actualizada regularmente sobre los riesgos para la
salud que puedan conllevar sus intervenciones, y sobre las medidas de
precaucion que deben adoptar. Dicha informacion tendra en cuenta los
diversos tipos de emergencia que pueden producirse y el tipo de inter-
vencion.

2. Tan pronto como se produzca la emergencia, la informacion in-
dicada en el apartado 1 sera complementada adecuadamente, teniendo
en cuenta las circunstancias especificas.
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3. Los Estados miembros garantizardn que la empresa u organiza-
cién responsable de la proteccion de los trabajadores de emergencia
proporcione a los trabajadores de emergencia a que se refiere el apar-
tado 1 la formacion adecuada prevista en el sistema de gestion de
emergencias definido en el articulo 97. Cuando sea necesario, esta
formacion incluira ejercicios practicos.

4.  Los Estados miembros garantizaran que, ademas de la formacion
sobre actuacion en casos de emergencia a que se refiere el apartado 3,
la empresa u organizacion responsable de la proteccion de los trabaja-
dores de la emergencia proporcione a estos trabajadores formacion e
informacion adecuadas en materia de proteccion radioldgica.

Articulo 18

Educacion, informacion y formaciéon en el campo de la exposicion
médica

1. Los Estados miembros garantizaran que los profesionales sanita-
rios habilitados y las personas involucradas en los aspectos practicos de
los procedimientos médico-radioldgicos tengan una educacion, informa-
cion y formacion tedrica y practica adecuadas para las practicas médi-
cas radiologicas, asi como la competencia pertinente en materia de
proteccion radiologica.

Con esta finalidad los Estados miembros garantizaran que se establez-
can los programas de formacion adecuados y reconoceran los corres-
pondientes diplomas, certificados u otros titulos oficiales.

2. Las personas que estén realizando los pertinentes programas de
formacion podran participar en los aspectos practicos de los procedi-
mientos médico-radiologicos tal como se contempla en el articulo 57,
apartado 2.

3. Los Estados miembros garantizardan una educaciéon y formacion
continuada después de la titulacion y, en el caso especial del uso
clinico de nuevas técnicas, formacion relacionada con estas técnicas
y con los requisitos pertinentes de proteccion radioldgica.

4.  Los Estados miembros fomentaran la inclusion de un curso de
proteccion radiologica en el programa de formacion basico de las fa-
cultades de medicina y de odontologia.

CAPITULO V

JUSTIFICACION Y CONTROL REGLAMENTARIO DE LAS
PRACTICAS

SECCION 1

Justificacion y prohibicion de las prdcticas

Articulo 19
Justificacion de las practicas
1.  Los Estados miembros garantizaran que, antes de su aprobacion,

se justifiquen las nuevas clases o tipos de practicas que den lugar a una
exposicion a radiaciones ionizantes.
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2. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de revisar las
clases o tipos de practicas existentes con respecto a su justificacion
siempre que exista una prueba nueva e importante respecto a su efica-
cia o potenciales consecuencias o se obtenga informacion importante
sobre otras técnicas y tecnologias.

3. Las practicas que impliquen una exposicién ocupacional y pobla-
cional estaran justificadas como una clase o tipo de practica, teniendo
en cuenta ambas categorias de exposiciones.

4.  Las practicas que conlleven una exposicion médica estaran justi-
ficadas segun la clase o tipo de practica, teniendo en cuenta la expo-
siciobn médica de que se trate y, cuando proceda, las exposiciones
ocupacionales y poblacionales que llevan asociadas, y también en el
nivel de cada exposicion médica individual segiin se especifica en el
articulo 55.

Articulo 20

Practicas en relacion con productos de consumo

1.  Los Estados miembros exigiran a cualquier empresa que vaya a
fabricar o importar un producto de consumo cuyo uso previsto cons-
tituya probablemente una nueva clase o tipo de practica, que propor-
cione a la autoridad competente toda la informacién pertinente, incluida
la que se enumera en el anexo IV, seccion A, con el fin de permitir la
aplicacion del requisito de justificacion establecido en el articulo 19,
apartado 1.

2. Basandose en una evaluacion de dicha informacion, los Estados
miembros garantizaran que la autoridad competente decida, tal como se
indica en el anexo IV, seccion B, si esta justificado el uso previsto del
producto de consumo de que se trate.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miem-
bros garantizaran que la autoridad competente que haya recibido infor-
macion de conformidad con lo dispuesto en dicho apartado, informe de
su recepcion al punto de contacto de las autoridades competentes de los
demas Estados miembros e informe, si asi se le solicita, de su decision
y de los fundamentos de la misma.

4.  Los Estados miembros prohibiran que los productos de consumo
se vendan o pongan a disposicion del publico si su uso previsto no esta
justificado o si su uso no cumpliera los criterios de exencion de noti-
ficacién contemplados en el articulo 26.

Articulo 21
Prohibicién de practicas
1.  Los Estados miembros prohibiran la adicion deliberada de sustan-

cias radiactivas en la produccion de productos alimenticios, piensos y
cosméticos, asi como la importacion o exportacion de dichos productos.
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2. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 1999/2/CE, las prac-
ticas que conlleven la activacion de material que dé lugar a un aumento
de la actividad en un producto de consumo, que en el momento de su
comercializacion no pueda considerarse despreciable desde el punto de
vista de la proteccion radiologica, se consideraran como no justificadas.
No obstante, la autoridad competente podra evaluar tipos especificos de
practicas dentro de esa clase por lo que respecta a su justificacion.

3. Los Estados miembros prohibiran la adicion deliberada de sustan-
cias radiactivas en la fabricacion de juguetes y adornos personales, y
prohibirdn la importacién o exportacién de dichos productos.

4.  Los Estados miembros prohibiran las practicas que conlleven la
activacion de materiales utilizados en juguetes y adornos personales,
que hayan dado lugar, en el momento de la comercializacion de los
productos o de su fabricacion, a un aumento de la actividad que no
pueda considerarse despreciable desde el punto de vista de la protec-
cion radioldgica, y prohibiran la importacion o exportacion de tales
productos o materiales.

Articulo 22

Practicas que conllevan la exposicion deliberada de personas para
obtencion de imagenes no médicas

1.  Los Estados miembros garantizaran la identificacion de las prac-
ticas que conlleven exposiciones para obtencion de imagenes no mé-
dicas, en particular teniendo en cuenta las practicas incluidas en el
anexo V.

2. Los Estados miembros garantizaran que se preste especial aten-
cion a la justificacion de las practicas que conlleven exposiciones para
obtencion de imagenes no médicas, en particular:

a) todos los tipos de practicas que conlleven exposiciones para la
obtencion de imagenes no médicas se justificaran antes de su acep-
tacion general,

b) se justificard cada aplicacion particular de un tipo de practica gene-
ralmente aceptada,

¢) todos los procedimientos de exposiciones individuales para obten-
cion de imagenes no médicas que utilicen equipos médico-radiolo-
gicos seran justificadas previamente, teniendo en cuenta los objeti-
vos especificos del procedimiento y las caracteristicas de cada per-
sona afectada,

d) la justificacion general y particular de las practicas que conlleven
exposiciones para obtencion de imagenes no médicas, segin se
especifica en las letras a) y b), podrd estar sujeta a revision,

e) las circunstancias que justifican exposiciones para obtencion de
imagenes no médicas, sin justificacion individual de cada exposi-
cion, estaran sujetas a revision periddica.
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3. Los Estados miembros podran exceptuar algunas practicas justi-
ficadas que conlleven exposiciones para obtencion de imagenes no
médicas en las que se utilicen equipos médico-radiologicos, de los
requisitos de restriccion de dosis de acuerdo con el articulo 6, apartado
1, letra b), y de los limites de dosis establecidos en el articulo 12.

4. Si un Estado miembro ha determinado que una practica concreta
que conlleva exposiciones para obtencion de imagenes no médicas esta
justificada, garantizara que:

a) la practica esté sujeta a autorizacion,

b) la autoridad competente haya establecido requisitos para la practica,
incluidos los criterios para la aplicacion individual, en cooperacion
con otros organismos y sociedades medicocientificas, si procede,

¢) respecto de los procedimientos en que se utilicen equipos médico-
radioldgicos:

i) se apliquen los requisitos pertinentes previstos para las exposi-
ciones médicas que figuran en el capitulo VII, incluidos los
relativos al equipo, optimizacion, responsabilidades, formacion
y proteccion especial durante el embarazo asi como una ade-
cuada participacion de expertos en fisica médica,

i1) cuando proceda, se establezcan protocolos especificos que estén
en concordancia con el objetivo de la exposicion y la calidad de
imagen necesaria,

iii) cuando sea viable, se establezcan niveles de referencia especi-
ficos para diagnostico,

d) respecto de los procedimientos en los que no se utilicen equipos
médico-radioldgicos, las restricciones de dosis se sitllen de manera
significativa por debajo del limite de dosis para miembros de la
poblacion,

e) se proporcione informacion y se pida el consentimiento de las per-
sonas que vayan a estar expuestas, permitiendo, en determinados
casos, que las autoridades encargadas del cumplimiento de la ley
acttien sin dicho consentimiento de acuerdo con la legislacion na-
cional.

SECCION 2

Control reglamentario

Articulo 23

Determinacién de practicas que conllevan material radiactivo
natural

Los Estados miembros se aseguraran que se identifique la clase o tipo
de practica que se lleve a cabo con material radiactivo natural y que
den lugar a una exposicién de trabajadores o de miembros de la po-
blacion que no pueda considerarse despreciable desde el punto de vista
de la proteccion radiologica. Esta identificacion se llevara a cabo por
medios adecuados, teniendo en cuenta los sectores industriales enume-
rados en el anexo VL.



02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 24

Articulo 24

Enfoque gradual del control reglamentario

1. Los Estados miembros requeriran que las practicas estén sujetas a
control reglamentario a efectos de la proteccion radiologica, mediante
notificacion, autorizacion e inspecciones adecuadas que sean proporcio-
nadas a la magnitud y probabilidad de las exposiciones resultantes de
las practicas, y al impacto que el control reglamentario pueda tener en
la reduccion de tales exposiciones o en la mejora de la proteccion
radiologica.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 27 y 28, cuando
proceda, y de conformidad con los criterios de exencion general que
figuran en el anexo VII, los controles reglamentarios podran estar
limitados a la notificacion y a una adecuada frecuencia de inspecciones.
Con este fin, los Estados miembros podran establecer exenciones ge-
nerales o permitir que la autoridad competente decida eximir las prac-
ticas notificadas del requisito de la autorizacion, sobre la base de los
criterios generales especificados en el anexo VII. En el caso de canti-
dades moderadas de material segin lo especificado por los Estados
miembros, podra utilizarse a tal efecto los valores de concentracion
de actividad establecidos en el anexo VII, tabla B, columna 2.

3. Las practicas notificadas que no estén exentas de autorizacion
estaran sujetas a control reglamentario mediante registro o licencia.

Articulo 25

Notificacion

1. Los Estados miembros garantizardn que se exija notificacion para
todas las practicas justificadas, incluidas las identificadas de acuerdo
con el articulo 23. La notificacion se realizard antes de que se inicie la
practica o, respecto de las practicas ya en curso, lo antes posible desde
el momento en que sea aplicable este requisito. Respecto de las prac-
ticas sujetas a notificacion, los Estados miembros especificaran la in-
formacion que debera proporcionarse junto con la notificacion. Cuando
se presente una solicitud de autorizacion, no se necesitard ninguna
notificacion por separado.

Podran quedar exentas de la notificacion algunas practicas, tal como
dispone el articulo 26.

2. Los Estados miembros garantizaran que se exija la notificacion
respecto de los lugares de trabajo especificados en el articulo 54, apar-
tado 3, y respecto de las situaciones de exposicion existentes que sean
gestionadas como situacion de exposicion planificada, segiin se espe-
cifica en el articulo 100, apartado 3.

3. No obstante los criterios de exencion establecidos en el arti-
culo 26, en las situaciones determinadas por los Estados miembros
donde se tema que una practica determinada de acuerdo con el arti-
culo 23 pueda dar lugar a la presencia de radionucleidos naturales en el
agua que puedan afectar a la calidad del suministro de agua potable o
afectar a cualquier otra via de exposicion, de manera significativa desde
el punto de vista de la proteccion radiologica, la autoridad competente
podra exigir que dicha practica esté sujeta a notificacion.
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4. Las actividades humanas que conlleven el manejo de material
contaminado con sustancias radiactivas procedente de emisiones auto-
rizadas o de materiales desclasificados de acuerdo con el articulo 30 no
se gestionaran como situaciones de exposicion planificada y, por lo
tanto, no se exigird que sean notificadas.

Articulo 26

Exencion de notificacion

1. Los Estados miembros podran decidir que no sea preciso notificar
practicas justificadas que conlleven lo siguiente:

a) materiales radiactivos a condicion de que la cantidad de actividad
implicada no supere en total los valores de exencion establecidos en
el anexo VII, tabla B, columna 3, o valores superiores que hayan
sido aprobados para aplicaciones concretas por la autoridad compe-
tente y cumplan los criterios generales de exencion y desclasifica-
cion establecidos en el anexo VII; o

b) sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 25, apartado 4, materiales
radiactivos a condicién de que las concentraciones de actividad no
superen los valores de exencion establecidos en el anexo VII, tabla
A, o valores superiores que hayan sido aprobados para aplicaciones
concretas por la autoridad competente y cumplan los criterios gene-
rales de exencion y desclasificacion establecidos en el anexo VII; o

c) aparatos que contengan una fuente sellada, siempre que:

i) el aparato sea de un tipo aprobado por la autoridad competente,

i) el aparato no ocasione, en condiciones normales de funciona-
miento, una tasa de dosis superior a 1 uSv - h~! en ningin
punto situado a 0,1 m de la superficie accesible del aparato, y

iii) la autoridad competente haya especificado las condiciones para
su reciclado o almacenamiento definitivo; o

d) cualquier aparato eléctrico, siempre que:

1) sea un tubo de rayos catodicos destinado a proporcionar image-
nes visuales, u otros aparatos eléctricos que funcionen con una
diferencia de potencial no superior a 30 kilovoltios (kV), o sea
de un tipo aprobado por la autoridad competente, y

ii) no presente, en condiciones normales de funcionamiento, una
tasa de dosis superior a 1 uSv - h™! en ningtin punto situado a
0,1 m de la superficie accesible del aparato.

2. Los Estados miembros podran eximir a tipos de practicas especi-
ficas del requisito de notificacion siempre que se cumplan los criterios
generales de exencion establecidos en el anexo VII, punto 3, basandose
en una evaluacion que muestre que la exencion es la mejor opcion.
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Articulo 27

Registro o licencia

1. Los Estados miembros exigirdn el registro o la licencia de las
siguientes practicas:

a) el uso de generadores de radiacion o de aceleradores o de fuentes
radiactivas para exposiciones médicas o para exposiciones para la
obtencion de imagenes no médicas;

b) el uso de generadores de radiacion o de aceleradores, exceptuados
los microscopios electronicos, o de fuentes radiactivas para fines no
cubiertos por la letra a).

2. Los Estados miembros podran exigir el registro o licencia de
otros tipos de practicas.

3. La decision reglamentaria de presentar tipos de practicas para su
registro o licencia podra basarse en la experiencia reglamentaria previa,
teniéndose en cuenta la magnitud de las dosis previstas o potenciales,
asi como la complejidad de la practica.

Articulo 28

Licencias

Los Estados miembros requeriran licencia para las siguientes practicas:

a) la administracion deliberada de sustancias radiactivas a personas y,
en la medida en que afecte a la proteccion radiologica de seres
humanos, a animales, con fines de diagndstico, tratamiento o inves-
tigacion de caracter médico o veterinario;

b) el funcionamiento y desmantelamiento de toda instalaciéon nuclear y
la explotacion y cierre de las minas de uranio;

¢) la adicion deliberada de sustancias radiactivas en la produccion o
fabricacion de productos de consumo u otros productos, incluidos
los medicinales, y la importacion de tales productos;

d) toda practica que conlleve una fuente sellada de actividad elevada;

e) el funcionamiento, desmantelamiento y cierre de toda instalacion
para el almacenamiento a largo plazo o definitivo de residuos ra-
diactivos, incluidas las instalaciones que gestionen residuos radiac-
tivos con este fin;

f) las practicas en las que se viertan cantidades significativas de ma-
terial radiactivo con efluentes gaseosos o liquidos al medio
ambiente.
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Articulo 29

Procedimiento de autorizacion

1. A efectos de autorizacion, los Estados miembros requerirdn que
se proporcione la informacion pertinente para la proteccion radiologica
que sea proporcionada a la naturaleza de la prictica y a los riesgos
radiologicos que esta conlleva.

2. En el caso de concesion de licencia y a la hora de determinar la
informacion que debe facilitarse de conformidad con el apartado 1, los
Estados miembros tendran en cuenta la lista indicativa que figura en el
anexo IX.

3. La licencia incluird, segiin corresponda, condiciones especificas y
referencias a los requisitos establecidos en la legislacion nacional para
asegurar que los requisitos de la licencia se puedan hacer cumplir
legalmente, y para imponer restricciones adecuadas a los limites ope-
racionales y a las condiciones de funcionamiento. La legislacion nacio-
nal o las condiciones especificas exigiran asimismo, cuando proceda, la
aplicacién formal y documentada del principio de optimizacion.

4. Cuando sea aplicable, la legislacion nacional o la licencia inclui-
ran las condiciones relativas a la evacuacion de efluentes radiactivos,
de acuerdo con los requisitos establecidos en el capitulo VIII para la
autorizacion de liberar efluentes gaseosos o liquidos al medio ambiente.

Articulo 30

Exencion de control reglamentario

1. Los Estados miembros garantizaran que el almacenamiento defi-
nitivo, reciclado o reutilizacion de materiales radiactivos generados por
cualquier practica autorizada estén sujetos a autorizacion.

2. Los materiales que vayan a almacenarse definitivamente, reci-
clarse o reutilizarse podran quedar exentos de control reglamentario
siempre que las concentraciones de actividad:

a) respecto de los materiales solidos no superen los valores de des-
clasificacion que figuran en el anexo VII, tabla A, o

b) cumplan los niveles de desclasificacion especificos y los requisitos
asociados para materiales especificos o materiales originados a partir
de tipos especificos de practicas; estos niveles de desclasificacion
especificos seran establecidos en la legislacion nacional o por la
autoridad nacional competente siguiendo los criterios generales de
exencion y desclasificacion establecidos en el anexo VII, y teniendo
en cuenta las orientaciones técnicas proporcionadas por la Comuni-
dad.

3. Los Estados miembros garantizaran que, para la desclasificacion
de materiales que contengan radionucleidos naturales, cuando estos se
deriven de practicas autorizadas en las que los radionucleidos sean
procesados por sus propiedades radiactivas, fisiles o fértiles, los niveles
de desclasificacion cumplan los criterios de dosis para desclasificacion
de materiales que contengan radionucleidos artificiales.
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4. Los Estados miembros no permitiran la dilucion deliberada de
materiales radiactivos con el fin de eximirlos de control reglamentario.
La mezcla de materiales que tiene lugar en el funcionamiento normal,
en la que no se tiene en cuenta la radiactividad, no estd sujeta a esta
prohibicién. La autoridad competente podra autorizar, en circunstancias
especificas, la mezcla de materiales radiactivos y no radiactivos con
fines de reutilizacion o reciclado.

CAPITULO VI
EXPOSICIONES OCUPACIONALES

Articulo 31

Responsabilidades

1.  Los Estados miembros garantizaran que la empresa sea responsa-
ble de evaluar y aplicar las medidas de proteccion radioldgica de los
trabajadores expuestos.

2. En el caso de los trabajadores exteriores, el articulo 51 establece
las responsabilidades de la empresa o del empresario de dichos traba-
jadores exteriores.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, los Estados
miembros dispondran una clara asignacion de responsabilidades a una
empresa, un empresario o cualquier otra organizacion, para la protec-
cion de los trabajadores en toda situacion de exposicion, en particular
para la proteccion de:

a) los trabajadores de emergencia,

b) los trabajadores que participen en la rehabilitacion de terrenos, edi-
ficios u otras construcciones contaminados,

c¢) los trabajadores expuestos al radéon en su lugar de trabajo, en la
situacion especificada en el articulo 54, apartado 3.

Esto también se aplicara a la proteccion de las personas que trabajan
por cuenta propia y a las personas que trabajan con caracter voluntario.

4.  Los Estados miembros garantizaran que los empresarios tengan
acceso a informacion sobre la posible exposicion de aquellos de sus
empleados que estén bajo la responsabilidad de otro empresario o
empresa.

Articulo 32
Proteccion operacional de los trabajadores expuestos
Los Estados miembros garantizaran que la proteccion operacional de

los trabajadores expuestos se base, de acuerdo con las disposiciones
pertinentes de la presente Directiva, en:

a) una evaluacion previa para determinar la naturaleza y magnitud del
riesgo radiologico para los trabajadores expuestos,
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b) la optimizacion de la proteccion radiologica en todas las condiciones
de trabajo, incluidas las exposiciones ocupacionales como conse-
cuencia de practicas que conlleven exposiciones médicas,

¢) la clasificacion de los trabajadores expuestos en diferentes catego-
rias,

d) la aplicacion de medidas de control y vigilancia relativas a las
diferentes zonas y condiciones de trabajo, incluida, en su caso, la
vigilancia individual,

e) la vigilancia médica,

f) la educacion y la formacion.

Articulo 33

Proteccién operacional de los aprendices y estudiantes

1.  Los Estados miembros garantizaran que las condiciones de expo-
sicion y la proteccion operacional de los aprendices y los estudiantes
mayores de 18 afios a que se refiere el articulo 11, apartado 1, sean
equivalentes a las de los trabajadores expuestos de las categorias A o
B, segun el caso.

2. Los Estados miembros garantizaran que las condiciones de expo-
sicién y la proteccion operacional de los aprendices y estudiantes de
edades comprendidas entre 16 y 18 afios a que se refiere el articulo 11,
apartado 2, sean equivalentes a las de los trabajadores expuestos de la
categoria B.

Articulo 34

Consultas al experto en proteccion radiologica

Los Estados miembros exigiran a las empresas que recaben asesora-
miento de un experto en proteccion radioldogica dentro de sus ambitos
de competencia, segiin se expone en el articulo 82, sobre las cuestiones
enumeradas a continuacion que sean pertinentes para la practica:

a) el examen y comprobacion de los dispositivos de proteccion e ins-
trumentos de medicion,

b) el examen critico previo de los proyectos de instalaciones desde el
punto de vista de la proteccion radioldgica,

c¢) la autorizacion de puesta en servicio de fuentes de radiacion nuevas
o modificadas desde el punto de vista de la proteccion radioldgica,

d) la comprobacion perioddica de la eficacia de los dispositivos y téc-
nicas de proteccion,

e) la calibracion periddica de los instrumentos de medicion y compro-
bacion periddica de su buen estado y uso correcto.



02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 30

Articulo 35

Medidas en los lugares de trabajo

1.  Los Estados miembros garantizaran que, a efectos de proteccion
radiologica, se tomen medidas respecto a todos los lugares de trabajo
en los que los trabajadores puedan recibir una exposicion superior a
una dosis efectiva de 1 mSv por afio o una dosis equivalente de 15
mSyv por afio para el cristalino o de 50 mSv por aflo para la piel y las
extremidades.

Dichas medidas se adecuaran a la naturaleza de las instalaciones y de
las fuentes, asi como a la magnitud y naturaleza de los riesgos.

2. Respecto de los lugares de trabajo especificados en el articulo 54,
apartado 3, y en los que la exposicion de los trabajadores pueda superar
una dosis efectiva de 6 mSv por afio o el valor correspondiente de
exposicion al radon integrado en el tiempo que determinen los Estados
miembros, estos se gestionaran como situacion de exposicion planifi-
cada y los Estados miembros determinaran cuéles de los requisitos
fijados en el presente capitulo son adecuados. Respecto de los lugares
de trabajo especificados en el articulo 54, apartado 3, y en los que la
dosis efectiva anual para los trabajadores sea inferior o igual a 6 mSv o
en los que la exposicion sea inferior al valor correspondiente de expo-
sicion al radon integrado en el tiempo, la autoridad competente exigira
que las exposiciones se sometan a revision.

3. Respecto de una empresa que explote aeronaves en las que la
dosis efectiva anual para la tripulacion debida a la radiacion cosmica
pueda ser superior a 6 mSv, serdn de aplicacion los requisitos perti-
nentes establecidos en el presente capitulo, dando cabida a los aspectos
especificos de dicha situacion de exposicion. Los Estados miembros
garantizaran que, cuando la dosis efectiva para la tripulacion pueda
superar 1 mSv por afio, la autoridad competente exija a la empresa
que tome medidas adecuadas, en particular:

a) para evaluar la exposicion de la tripulacion afectada,

b) para tener en cuenta la exposicion evaluada al organizar los planes
de trabajo a fin de reducir la dosis en el caso de la tripulacion mas
expuesta,

c¢) para informar a los trabajadores afectados sobre los riesgos para la
salud que entrafia su trabajo y su dosis individual,

d) para aplicar el articulo 10, apartado 1, a las mujeres embarazadas
pertenecientes a la tripulacion aérea.

Articulo 36

Clasificacion de lugares de trabajo

1. Los Estados miembros garantizaran que entre las medidas adop-
tadas en los lugares de trabajo se halle la clasificacion en diferentes
zonas, cuando proceda, con arreglo a una evaluacion de las dosis
anuales previstas y de la probabilidad y magnitud de las exposiciones
potenciales.

2. Se distinguira entre zonas controladas y zonas vigiladas. Los
Estados miembros garantizaran que la autoridad competente establezca
una orientacion para la clasificacion de las zonas controladas y vigila-
das en funcion de circunstancias particulares.
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3.  Los Estados miembros garantizaran que la empresa someta a
revision las condiciones de trabajo en las zonas controladas y vigiladas.

Articulo 37

Zonas controladas

1. Los Estados miembros garantizaran que los requisitos minimos
para una zona controlada sean los siguientes:

a) Se delimitara la zona controlada y el acceso a la misma se limitara a
las personas que hayan recibido las instrucciones adecuadas y se
controlard de acuerdo con los procedimientos escritos previstos por
la empresa. Siempre que exista un riesgo importante de dispersion
de la contaminacion radiactiva, se adoptaran medidas especiales que
incluirdan medidas para la entrada y salida de personas y materiales y
la vigilancia de la contaminacion dentro de la zona controlada vy,
cuando proceda, sus zonas adyacentes.

b) Teniendo en cuenta la naturaleza y la dimension de los riesgos
radiologicos en la zona controlada, se organizard una vigilancia
radiologica del lugar de trabajo de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 39.

¢) Debera existir una sefalizacion en la que se indiquen el tipo de
zona, la naturaleza de las fuentes y sus riesgos inherentes.

d) Se estableceran instrucciones adecuadas al riesgo radiologico rela-
cionado con las fuentes y las operaciones de que se trate.

e) El trabajador recibird una formacion especifica en relacion con las
caracteristicas del lugar de trabajo y de las actividades.

f) Se proporcionard al trabajador el equipo de proteccion personal
apropiado.

2. Los Estados miembros garantizaran que la empresa sea responsa-
ble de cumplir estas obligaciones teniendo en cuenta el asesoramiento
facilitado por el experto en proteccion radiologica.

Articulo 38

Zonas vigiladas

1. Los Estados miembros garantizaran que los requisitos para una
zona vigilada sean los siguientes:

a) teniendo en cuenta la naturaleza y la importancia de los riesgos
radiologicos en la zona vigilada, se organizard una vigilancia radio-
logica del lugar de trabajo de acuerdo con lo dispuesto en el arti-
culo 39,

b) si procede, debera existir una sefializacion en la que se indiquen el
tipo de zona, la naturaleza de las fuentes y sus riesgos inherentes,

¢) si procede, se estableceran instrucciones adecuadas al riesgo radio-
logico relacionado con las fuentes y las operaciones de que se trate.
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2. Los Estados miembros garantizaran que la empresa sea responsa-
ble de cumplir estas obligaciones teniendo en cuenta el asesoramiento
facilitado por el experto en proteccion radiologica.

Articulo 39

Vigilancia radiologica del lugar de trabajo

1.  Los Estados miembros garantizaran que la vigilancia radiologica
del lugar de trabajo a que se refiere el articulo 37, apartado 1, letra b),
y el articulo 38, apartado 1, letra a), comprenda, si procede, lo siguien-
te:

a) la medicion de las tasas de dosis externas, con indicacion de la
naturaleza y de la calidad de las radiaciones de que se trate,

b) la medicion de la concentracion de actividad en el aire y la densidad
superficial de los radionucleidos contaminantes, con indicacion de
su naturaleza y de sus estados fisico y quimico.

2. En caso necesario, los resultados de dichas mediciones se regis-
trardn y serviran para calcular dosis individuales, conforme a lo dis-
puesto en el articulo 41.

Articulo 40

Clasificacion de los trabajadores expuestos

1. Los Estados miembros garantizaran que, a efectos de control y
vigilancia, se distingan dos categorias de trabajadores expuestos:

a) categoria A: trabajadores expuestos que pueden recibir una dosis
efectiva superior a 6 mSv por aflo, o una dosis equivalente superior
a 15 mSv por afio para el cristalino o a 150 mSv por afio para la
piel y las extremidades,

b) categoria B: trabajadores expuestos que no sean clasificados como
trabajadores de la categoria A.

2. Los Estados miembros exigirdn a la empresa o, en el caso de
trabajadores exteriores, al empresario, que decida sobre la clasificacion
de cada uno de los trabajadores antes de que asuman las tareas que
pudieran dar lugar a exposicion, y que revise regularmente dicha cla-
sificacion con arreglo a las condiciones de trabajo y a la vigilancia
médica. La distincion tendra también en cuenta las exposiciones poten-
ciales.

Articulo 41

Vigilancia individual

1.  Los Estados miembros garantizaran que los trabajadores de cate-
goria A sean vigilados sistematicamente con arreglo a mediciones in-
dividuales realizadas por un servicio de dosimetria. En los casos en los
que los trabajadores de categoria A puedan recibir una exposicion
significativa interna o una exposicion significativa del cristalino o las
extremidades, se establecera un sistema de vigilancia adecuado.
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2. Los Estados miembros garantizaran que la vigilancia de los tra-
bajadores de categoria B sea, como minimo, suficiente para demostrar
que dichos trabajadores estan clasificados correctamente en la categoria
B. Los Estados miembros podran exigir una vigilancia individual y, en
caso necesario, mediciones individuales que efectuard un servicio de
dosimetria, para los trabajadores de la categoria B.

3. En los casos en que las mediciones individuales no sean posibles
o resulten inapropiadas, la vigilancia individual se basara en una esti-
macion obtenida a partir de mediciones individuales realizadas a otros
trabajadores expuestos, a partir de los resultados de la vigilancia del
lugar de trabajo establecida en el articulo 39 o con arreglo a métodos
de calculo aprobados por la autoridad competente.

Articulo 42

Evaluacion de dosis en caso de exposicion accidental

Los Estados miembros garantizaran que, en caso de exposicion acci-
dental, se exija a la empresa que evalue las dosis pertinentes y su
distribucion en el cuerpo.

Articulo 43

Registro y notificacién de los resultados

1.  Los Estados miembros garantizaran que se establezca un registro
de los resultados de la vigilancia individual para cada trabajador de la
categoria A y para cada trabajador de la categoria B cuando dicha
vigilancia sea exigida por el Estado miembro.

2. A efectos del apartado 1, se conservara la siguiente informacion
sobre los trabajadores expuestos:

a) un registro de las exposiciones medidas o estimadas, segun el caso,
de las dosis individuales, de conformidad con los articulos 41, 42,
51, 52 y 53, y, si asi lo decide el Estado miembro, de conformidad
con los articulos 35, apartado 2, y 54, apartado 3,

b) en el caso de las exposiciones a que se refieren los articulos 42, 52
y 53, los informes relativos a las circunstancias y a las medidas
adoptadas,

c) los resultados de la vigilancia del lugar de trabajo que se hayan
utilizado para evaluar dosis individuales, en caso necesario.

3. La informacion a que se refiere el apartado 1 se conservara du-
rante el periodo de la vida laboral de los trabajadores que conlleve
exposicion a radiaciones ionizantes, y posteriormente hasta que alcan-
cen o hubieran alcanzado la edad de 75 afios, pero en cualquier caso
durante no menos de 30 afios después de que hayan terminado el
trabajo que conllevaba exposicion.
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4.  Las exposiciones a que se refieren los articulos 42, 52 y 53, vy, si
asi lo decide el Estado miembro, de conformidad con los articulos 35,
apartado 2, y 54, apartado 3, se registraran por separado en el registro
de dosis a que se refiere el apartado 1.

5. El registro de dosis mencionado en el apartado 1 se presentara al
sistema de datos para el seguimiento radiolégico individual creado por los
Estados miembros de conformidad con las disposiciones del anexo X.

Articulo 44

Acceso a los resultados de la vigilancia individual

1.  Los Estados miembros exigiran que los resultados de la vigilancia
individual establecida en los articulos 41, 42, 52 y 53, y, si asi lo
decide el Estado miembro, de conformidad con los articulos 35, apar-
tado 2, y 54, apartado 3:

a) se pongan a disposicion de la autoridad competente, de la empresa y
del empresario de los trabajadores exteriores,

b) se pongan a disposicion del trabajador interesado, de acuerdo con el
apartado 2,

¢) se remitan al servicio de salud laboral para que interprete las reper-
cusiones de los resultados para la salud humana, segin se dispone
en el articulo 45, apartado 2,

d) se envien al sistema de datos para el seguimiento radiologico indi-
vidual establecido por el Estado miembro de acuerdo con las dis-
posiciones del anexo X.

2. Los Estados miembros exigiran que las empresas o, en el caso de
trabajadores exteriores, los empresarios, permitan que los trabajadores
tengan acceso, si asi lo solicitan, a los resultados de su vigilancia
individual, incluidos los resultados de las mediciones que hayan podido
utilizarse para su estimacion, o a los resultados de la evaluacion de sus
dosis efectuada como consecuencia de la vigilancia del lugar de trabajo.

3.  Los Estados miembros definiran las modalidades de transmision
de los resultados de la vigilancia individual.

4.  El sistema de datos para la vigilancia radiologica individual abar-
cara como minimo los datos enumerados en el anexo X, seccién A.

5. En caso de exposicion accidental, los Estados miembros exigiran
que las empresas comuniquen sin demora los resultados de la vigilancia
individual y las evaluaciones de dosis a la persona y a la autoridad
competente.

6. Los Estados miembros garantizaran que existan disposiciones
para el intercambio adecuado entre la empresa, en el caso de un tra-
bajador exterior, el empresario, la autoridad competente, los servicios
de salud laboral, los expertos en proteccion radioldgica o los servicios
de dosimetria, de toda la informacion util referente a las dosis ante-
riormente recibidas por un trabajador, a fin de llevar a cabo el examen
médico previo a la contratacion o la clasificacion como trabajador de la
categoria A de conformidad con el articulo 45, y de controlar la ex-
posicion posterior de los trabajadores.
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Articulo 45

Vigilancia médica de trabajadores expuestos

1.  Los Estados miembros garantizaran que la vigilancia médica de
los trabajadores expuestos se base en los principios que rigen en ge-
neral la medicina del trabajo.

2. La vigilancia médica de los trabajadores de categoria A sera
llevada a cabo por el servicio de salud laboral. Dicha vigilancia médica
permitird comprobar el estado de salud de los trabajadores sometidos a
vigilancia por lo que respecta a su aptitud para realizar las tareas que se
les asignen. Con tal finalidad, el servicio de salud laboral tendrd acceso
a toda la informacion pertinente que consideren necesaria, incluidas las
condiciones del ambiente en los lugares de trabajo.

3. La vigilancia médica comprendera lo siguiente:

a) un examen médico previo a la contratacion o clasificacion como
trabajador de categoria A para determinar la aptitud del trabajador
para un puesto como trabajador de categoria A para el que se estd
considerando;

b) revisiones de salud periddicas al menos una vez al afio para com-
probar si los trabajadores de categoria A contintan siendo aptos
para ejercer sus funciones. La naturaleza de dichas revisiones, que
podran efectuarse cuantas veces considere necesarias el servicio de
salud laboral, dependera del tipo de trabajo y del estado de salud del
trabajador.

4.  El servicio de salud laboral podra indicar la necesidad de conti-
nuar la vigilancia médica tras finalizar el trabajo, durante el tiempo que
consideren necesario para la proteccion de la salud del interesado.

Articulo 46

Clasificacion médica

Los Estados miembros garantizardn que, en lo que se refiere a la
aptitud para el trabajo de los trabajadores de la categoria A, se esta-
blezca la siguiente clasificacion médica:

a) apto,

b) apto, en determinadas condiciones,

¢) no apto.

Articulo 47

Prohibicion de emplear o clasificar a trabajadores no aptos

Los Estados miembros garantizaran que no pueda emplearse o clasifi-
carse a ningln trabajador en un puesto especifico como trabajador de la
categoria A durante ningun periodo si la vigilancia médica establece
que no es apto para dicho puesto especifico.
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Articulo 48

Historial médico

1. Los Estados miembros garantizardn que se elabore un historial
médico de cada trabajador de la categoria A y se mantenga actualizado
durante todo el tiempo que el trabajador pertenezca a dicha categoria.
Posteriormente, dicho historial se conservara hasta que la persona haya
o hubiera alcanzado la edad de 75 afios, aunque en ningun caso durante
un periodo inferior a 30 después de que haya terminado el trabajo que
conllevaba exposicion a radiaciones ionizantes.

2. El historial médico incluird informacion referida a la naturaleza
del empleo, los resultados de los examenes médicos previos a la con-
tratacion o clasificacion como trabajador de la categoria A, las revisio-
nes médicas periodicas y el registro de las dosis a que se refiere el
articulo 43.

Articulo 49

Vigilancia médica especial

1.  Los Estados miembros garantizaran que, ademas de la vigilancia
médica de los trabajadores expuestos a que se refiere el articulo 45, se
disponga cualquier otra medida que el servicio de salud laboral consi-
dere necesaria en relacion con la proteccion sanitaria de las personas
expuestas, como nuevos examenes, medidas de descontaminacion, tra-
tamiento terapéutico de urgencia u otras medidas determinadas por los
servicios de salud laboral.

2. Se debera realizar una vigilancia médica especial en cada caso en
que se supere uno de los limites de dosis establecidos en el articulo 9.

3. Las condiciones posteriores de exposicion se someteran al
acuerdo del servicio de salud laboral.

Articulo 50

Recursos

Los Estados miembros estableceran los procedimientos de recurso con-
tra las conclusiones y decisiones a que se llegue en virtud de los
articulos 46, 47 y 49.

Articulo 51

Proteccion de trabajadores exteriores

1. Los Estados miembros garantizaran que el sistema de vigilancia
radioldgica individual proporcione a los trabajadores exteriores, una
proteccion equivalente a la de los trabajadores expuestos empleados
con caracter permanente por la empresa.

2. Los Estados miembros garantizaran que la empresa sea responsa-
ble, bien directamente o a través de acuerdos contractuales con el
empresario de trabajadores exteriores, de los aspectos operacionales
de la proteccion radioldgica de los trabajadores exteriores que estan
directamente relacionados con la naturaleza de sus actividades en la
empresa.
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3. En particular, los Estados miembros garantizaran, como requisito
minimo, que las empresas:

a) en el caso de los trabajadores de la categoria A que entren en zonas
controladas, verifiquen que el trabajador exterior haya sido decla-
rado médicamente apto para la ejecucion de las actividades que se le
vayan a asignar,

b) comprueben si la clasificacion del trabajador exterior es adecuada en
relacion con las dosis que puede recibir dentro de la empresa,

¢) para el acceso a zonas controladas, se cercioren de que, ademas de
la formacion basica en proteccion radioldgica, el trabajador exterior
haya recibido instrucciones especificas y formacion en relacion con
las particularidades del lugar de trabajo y de las actividades reali-
zadas, de acuerdo con el articulo 15, apartado 1, letras ¢) y d),

d) para el acceso a zonas vigiladas, se cercioren de que el trabajador
exterior haya recibido instrucciones de trabajo adecuadas al riesgo
radiologico relacionado con las fuentes y con las operaciones de que
se trata, conforme a lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1, letra c),

e) se cercioren de que el trabajador exterior disponga de los equipos
necesarios de proteccion individual,

f) se cercioren de que el trabajador exterior cuente con una vigilancia
individual de exposicion adecuada a la indole de las actividades, y
con la vigilancia dosimétrica operacional que pueda ser necesaria,

g) se cercioren de la conformidad con el sistema de proteccion segiin
se define en el capitulo III,

h) para el acceso a zonas controladas, se cercioren, o adopten todas las
medidas oportunas para cerciorarse de que, tras cada actividad, se
registran los datos radioldgicos de vigilancia individual de exposi-
cion de cada trabajador exterior de la categoria A, en el sentido del
anexo X, seccion B, punto 2.

4.  Los Estados miembros garantizaran que los empresarios de traba-
jadores exteriores se cercioren, bien directamente o a través de acuerdos
contractuales con la empresa, de que la proteccion radiologica de sus
trabajadores es acorde con las disposiciones pertinentes de la presente
Directiva, en particular:

a) garantizando la conformidad con el sistema de proteccion segin se
define en el capitulo III,

b) garantizando que se proporcione la informacion y la formacion en el
ambito de la proteccion radioldgica a que se refiere el articulo 15,
apartado 1, letras a), b) y e), y apartados 2, 3 y 4,

¢) garantizando que sus trabajadores se sometan a una adecuada eva-
luacion de la exposicion y, en el caso de los trabajadores de la
categoria A, a una vigilancia médica, en las condiciones establecidas
en los articulos 39 y 41 a 49,
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d) garantizando que los datos del seguimiento radioldgico individual
de cada uno de sus trabajadores de la categoria A, en el sentido del
anexo X, seccion B, punto 1, se mantengan actualizados en el
sistema de datos para el seguimiento radiologico individual a que
se refiere el articulo 44, apartado 1, letra d).

5. Los Estados miembros garantizaran que todos los trabajadores
exteriores hagan sus propias contribuciones, en la medida en que sea
factible, para la proteccion que ha de ofrecerles el sistema de vigilancia
radiologica a que se refiere el apartado 1, sin perjuicio de las respon-
sabilidades de la empresa o del empresario.

Articulo 52

Exposiciones especialmente autorizadas

1. Los Estados miembros podran decidir que, en circunstancias ex-
cepcionales que se evaluaran caso por caso, excluidas las emergencias,
la autoridad competente pueda, cuando lo requieran algunas operacio-
nes especificas, autorizar exposiciones ocupacionales individuales su-
periores a los limites de dosis establecidos en el articulo 9 para traba-
jadores identificados, siempre que dichas exposiciones estén limitadas
en el tiempo, se circunscriban a determinadas zonas de trabajo y estén
comprendidas dentro de los niveles maximos de exposicion definidos
para ese caso concreto por la autoridad competente. Se tendran en
cuenta las condiciones siguientes:

a) solamente podran ser sometidos a tales exposiciones los trabajadores
que pertenezcan a la categoria A definida en el articulo 40 o las
tripulaciones de vehiculos espaciales,

b) se excluira de dichas exposiciones a los aprendices, estudiantes,
trabajadoras embarazadas y, si hay riesgo de incorporacion de ra-
dionucleidos o contaminacion corporal, a las trabajadoras en periodo
de lactancia,

c) la empresa justificard con antelacion dichas exposiciones y las tra-
tara detenidamente con los trabajadores, sus representantes, los ser-
vicios de salud laboral y el experto en proteccion radioldgica,

d) los trabajadores interesados seran informados con antelacion sobre
los riesgos que implique la operacion y las precauciones que debe-
ran adoptarse mientras dura,

e) los trabajadores habran dado su consentimiento,

f) todas las dosis relacionadas con estas exposiciones deberan regis-
trarse por separado en el historial médico a que se refiere el arti-
culo 48 y en el registro individual a que se refiere el articulo 43.

2. Si se superan los limites de dosis como consecuencia de exposi-
ciones especialmente autorizadas, ello no constituira necesariamente
una razon para excluir a trabajadores de su ocupacion habitual o cam-
biarlos de puesto sin su consentimiento.

3. Los Estados miembros garantizaran que la exposicion de la tri-
pulacion espacial por encima de los limites de dosis se gestione como
exposicion especialmente autorizada.
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Articulo 53

Exposicion ocupacional de emergencia

1.  Los Estados miembros garantizaran que las exposiciones ocupa-
cionales de emergencia se mantengan, siempre que sea posible, por
debajo de los limites de dosis establecidos en el articulo 9.

2. Respecto de las situaciones en que la condicion anteriormente
mencionada no sea factible, se aplicardn las condiciones siguientes:

a) los niveles de referencia para la exposicion ocupacional de emer-
gencia se fijardn, en términos generales, por debajo de una dosis
efectiva de 100 mSv,

b) en situaciones excepcionales, y con el fin de salvar vidas, evitar
efectos graves sobre la salud derivados de la radiacion, o evitar el
desarrollo de condiciones catastroficas, se podra establecer un nivel
de referencia para una dosis efectiva de radiacion externa de los
trabajadores de emergencia por encima de los 100 mSv, pero no
superior a los 500 mSv.

3.  Los Estados miembros garantizaran que los trabajadores de emer-
gencia que puedan realizar tareas en las que se pueda superar una dosis
efectiva de 100 mSv hayan sido previamente informados clara y ex-
haustivamente sobre los riesgos para la salud asociados y sobre las
medidas de proteccion disponibles y realicen esas tareas de manera
voluntaria.

4. En el caso de una exposicion ocupacional de emergencia, los
Estados miembros exigiran una vigilancia radioldgica de los trabajado-
res de emergencia. La vigilancia individual o la evaluacion de las dosis
individuales se efectuaran de forma adecuada a las circunstancias.

5. En caso de una exposicion ocupacional de emergencia, los Esta-
dos miembros exigiran que la vigilancia médica especial de los traba-
jadores de emergencia, como se define en el articulo 49, se realice de
forma adecuada a las circunstancias.

Articulo 54

Radén en los lugares de trabajo

1. Los Estados miembros estableceran niveles nacionales de referen-
cia para las concentraciones de radon en recintos cerrados en los luga-
res de trabajo. El nivel de referencia para el promedio anual de concen-
tracion de actividad en el aire no superaré los 300 Bq m >, a menos que
esté justificado por circunstancias existentes a nivel nacional.

2. Los Estados miembros requeriran que las mediciones de radon se
lleven a cabo:

a) en lugares de trabajo que estén dentro de las zonas identificadas de
acuerdo con el articulo 103, apartado 3, y que estén situados en la
planta baja o en el sétano, teniendo en cuenta los parametros reco-
gidos en el plan de accién nacional segiin lo indicado en el anexo
XVIIL, punto 2, asi como
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b) en tipos especificos de lugares de trabajo definidos en el plan de
accion nacional teniendo en cuenta el anexo XVIII, punto 3.

3. En las zonas de los lugares de trabajo en que la concentracion de
radén (como promedio anual) siga superando el nivel de referencia
nacional a pesar de las medidas adoptadas de acuerdo con el principio
de optimizacion segln lo expuesto en el capitulo III, los Estados miem-
bros requeriran que esa situacion se notifique de acuerdo con el arti-
culo 25, apartado 2, y sera de aplicacion el articulo 35, apartado 2.

CAPITULO VII
EXPOSICIONES MEDICAS

Articulo 55

Justificacion

1. Las exposiciones médicas deberan mostrar un beneficio neto su-
ficiente, teniendo en cuenta los posibles beneficios diagnodsticos o te-
rapéuticos que producen, incluidos los beneficios directos para la salud
de una persona y los beneficios para la sociedad, frente al detrimento
personal que pueda causar la exposicion, considerando la eficacia, los
beneficios y los riesgos de otras técnicas alternativas disponibles que
tengan el mismo objetivo pero que no impliquen exposicion a radia-
ciones ionizantes, o impliquen una exposicién menor.

2. Los Estados miembros velaran por que se aplique el principio
definido en el apartado 1, y en particular por que:

a) los nuevos tipos de practicas que impliquen exposiciones médicas se
justifiquen antes de su adopcion generalizada,

b) todas las exposiciones médicas individuales se justifiquen previa-
mente, teniendo en cuenta los objetivos especificos de la exposicion
y las caracteristicas de cada persona afectada,

¢) si un tipo de practica que implique una exposicion médica no esta
justificada en general, pueda justificarse una exposicion individual
concreta de este tipo, en su caso, en circunstancias especiales, que
se deberan evaluar caso por caso y documentar,

d) el prescriptor y el profesional sanitario habilitado, tal como hayan
especificado los Estados miembros, procuren obtener, cuando sea
posible, informacion diagnostica previa o datos médicos pertinentes
para la exposicion planificada y tengan en cuenta estos datos para
evitar exposiciones innecesarias,

e) las exposiciones médicas para investigacion médica o biomédica
sean examinadas por un comité ético formado de acuerdo con los
procedimientos nacionales o por las autoridades competentes,

f) la justificacion especifica para procedimientos médico-radiologicos
que deban realizarse como parte de un programa de exploracion
médica sea llevada a cabo por la autoridad competente junto con
las apropiadas sociedades medicocientificas u organismos pertinen-
tes,
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g) la exposicion de los cuidadores muestre un beneficio neto suficiente,
considerando los beneficios directos para la salud de un paciente,
los posibles beneficios para el cuidador y el detrimento que la
exposicion pueda causar,

h) cualquier procedimiento médico-radiolégico en una persona asinto-
matica que deba realizarse para la deteccion temprana de enferme-
dades, forme parte de un programa de cribado sanitario, o requiera
una justificacion especifica documentada del profesional sanitario
habilitado para esa persona, en consulta con el prescriptor, y si-
guiendo las pautas de las sociedades médico-cientificas pertinentes
y las autoridades competentes. Se prestara especial atencion a la
entrega de informacion a la persona sometida a exposicion médica,
tal y como requiere el articulo 57, apartado 1, letra d).

Articulo 56

Optimizacion

1.  Los Estados miembros velaran por que todas las dosis debidas a
exposiciones médicas con fines de diagndstico radioldgico, radiologia
intervencionista, planificacion, guia y verificacion se mantengan lo mas
bajas que sea razonablemente posible, para que pueda obtenerse la
informacion médica requerida, teniendo en cuenta factores sociales y
economicos.

Para todas las exposiciones médicas de pacientes con fines radiotera-
péuticos, las exposiciones del volumen blanco se planificaran indivi-
dualmente y se verificara convenientemente su realizacion, teniendo en
cuenta que las dosis de los volumenes y tejidos fuera del blanco de-
beran ser lo mas bajas que sea razonablemente posible y estaran de
acuerdo con el fin radioterapéutico deseado de la exposicion.

2. Los Estados miembros garantizaran el establecimiento, revision
regular y uso de niveles de referencia para diagnostico para los exa-
menes de radiodiagndstico, teniendo en cuenta los niveles de referencia
para diagnéstico europeos recomendados, cuando existan y, si procede,
para los procedimientos de radiologia intervencionista, asi como la
disponibilidad de orientacion para este fin.

3. Los Estados miembros garantizaran que en todo proyecto de in-
vestigacion médica o biomédica que implique una exposicion médica:

a) las personas implicadas participen voluntariamente,

b) estas personas estén informadas de los riesgos de la exposicion,

c) se establezca una restriccion de dosis para las personas para las que
no se espera un beneficio médico directo de la exposicion,

d) en el caso de pacientes que acepten voluntariamente someterse a
una practica diagnéstica o terapéutica experimental de la que se
espera que reciban un beneficio diagnostico o terapéutico, el profe-
sional sanitario habilitado o el prescriptor planifiquen, con caracter
individual, los niveles de dosis en cuestion antes de que se produzca
la exposicion.
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4. Los Estados miembros velaran por que la optimizacion incluya la
eleccion del equipo, la produccion coherente de la informacion ade-
cuada del diagnostico o de los resultados terapéuticos, los aspectos
practicos de los procedimientos médico-radiologicos, la garantia de
calidad, y la valoracién y evaluacién de las dosis a pacientes o la
verificacion de las actividades administradas, teniendo en cuenta facto-
res econdmicos y sociales.

5. Los Estados miembros velaran por que:

a) se establezcan restricciones a la dosis para la exposicion de los
cuidadores, cuando proceda,

b) se establezca una orientacion adecuada para la exposicion de los
cuidadores.

6.  Los Estados miembros garantizaran que, en el caso de un paciente
que esté sometido a tratamiento o diagnostico con radionucleidos, el
profesional sanitario habilitado o la empresa, tal como hayan especifi-
cado los Estados miembros, proporcione al paciente o a su represen-
tante informacion sobre los riesgos de las radiaciones ionizantes y las
instrucciones adecuadas, con objeto de restringir las dosis a las perso-
nas en contacto con el paciente hasta donde sea razonablemente posi-
ble. En el caso de procedimientos terapéuticos, las instrucciones se
daran por escrito.

Estas instrucciones deberan entregarse antes de abandonar el hospital,
la clinica o instituciones similares.

Articulo 57

Responsabilidades

1. Los Estados miembros velaran por que:

a) toda exposicion médica tenga lugar bajo la responsabilidad clinica
de un profesional sanitario habilitado,

b) el profesional sanitario habilitado, el experto en fisica médica y las
personas habilitadas para realizar los aspectos practicos de los pro-
cedimientos médico-radiologicos participen en el proceso de opti-
mizacion de la manera que lo hayan especificado los Estados miem-
bros,

c) el prescriptor y el profesional sanitario habilitado participen, tal
como hayan especificado los Estados miembros, en el proceso de
justificacion de cada exposicion médica,

d) cuando sea viable y antes de que se produzca la exposicion, el
profesional sanitario habilitado o el prescriptor, tal como hayan
especificado los Estados miembros, garantice que el paciente o su
representante reciba la informacion adecuada sobre los beneficios y
riesgos asociados con la dosis de radiacion debida a la exposicion
médica. Se entregara a los cuidadores informacion similar, asi como
orientacion pertinente de acuerdo con el articulo 56, apartado S5,
letra b).
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2. Los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiologicos
pueden ser delegados por la empresa o el profesional sanitario habili-
tado, segun proceda, en una o mas personas autorizadas para actuar al
respecto en un campo de especializacion reconocido.

Articulo 58

Procedimientos

Los Estados miembros velaran por que:

a) se establezcan protocolos escritos de cada tipo de procedimiento
médico-radiologico estandar para cada equipo destinado a categorias
especificas de pacientes,

b) la informacion relativa a la exposicion del paciente sea parte del
informe del procedimiento médico-radiologico,

¢) los prescriptores dispongan de orientaciones de referencia para la
obtencion de imagenes médicas, teniendo en cuenta las dosis de
radiacion,

d) en las practicas médicas radioldgicas, un experto en fisica médica
participe convenientemente, siendo su nivel de implicacion propor-
cional al riesgo radiologico que presenta la practica. En particular:

i) en las précticas radioterapéuticas distintas de las practicas tera-
péuticas estandar de la medicina nuclear, debera estar implicado
de forma muy directa un experto en fisica médica,

i) en las practicas terapéuticas estandar de la medicina nuclear, asi
como en las practicas de radiodiagnostico y radiologia interven-
cionista en las que se utilicen dosis elevadas como se especifica
en el articulo 61, apartado 1, letra c¢) debera participar un ex-
perto en fisica médica,

iii) para otras practicas médicas radiologicas no incluidas en los
incisos 1) y ii), debera participar un experto en fisica médica,
segun proceda, para consultas y asesoramiento en temas rela-
cionados con la proteccion radioldgica en la exposicion médica,

e) se realicen auditorias clinicas de acuerdo con los procedimientos
nacionales,

f) se proceda a revisiones locales adecuadas siempre que se superen de
manera constante los niveles de referencia para el diagnostico y que
se tomen las medidas correctoras adecuadas sin dilacion.

Articulo 59

Formacion y reconocimiento

Los Estados miembros garantizaran que se cumplan los requisitos de
formacion y reconocimiento establecidos en los articulos 79, 14 y 18
para el profesional sanitario habilitado, el experto en fisica médica y las
personas mencionadas en el articulo 57, apartado 2.
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Articulo 60

Equipos

1. Los Estados miembros garantizaran que:

a) todos los equipos médico-radiologicos en uso se mantengan bajo
estricta vigilancia en lo referente a la proteccion radiologica,

b) exista a disposicion de las autoridades competentes un inventario
actualizado del equipo médico-radiologico para cada instalacion
médico-radioldgica,

¢) la empresa implante programas adecuados de garantia de calidad y
evaluacion de la dosis o verificacion de la actividad administrada, y

d) se efectiien las pruebas de aceptacion antes del primer uso del
equipo con fines clinicos, y posteriormente se efectiien pruebas de
funcionamiento de forma sistematica, y después de cualquier ope-
racion de mantenimiento que pueda afectar al funcionamiento.

2. Los Estados miembros garantizaran que las autoridades compe-
tentes adopten las disposiciones pertinentes para garantizar que la em-
presa tome las medidas necesarias para mejorar el funcionamiento ina-
decuado o defectuoso del equipo médico-radioloégico que se esté utili-
zando. También adoptaran criterios especificos de aceptabilidad del
equipo para indicar cuando son necesarias medidas correctoras apro-
piadas, incluida la retirada de servicio del equipo.

3. Los Estados miembros garantizaran que:

a) se prohiba el uso de equipos de fluoroscopia sin un dispositivo que
controle automaticamente la tasa de dosis, o sin un intensificador de
imagen o dispositivo similar,

b) los equipos utilizados para radioterapia mediante haces externos que
funcionen con una energia nominal superior a 1 megaelectronvoltio
(MeV) cuenten con un dispositivo de verificacion de los parametros
de tratamiento mas importantes. Los equipos instalados con anterio-
ridad al 6 de febrero de 2018 podran estar exentos de este requisito,

¢) todo equipo utilizado para radiologia intervencionista cuente con un
dispositivo o funcion para informar al profesional sanitario habili-
tado y a los encargados de los aspectos practicos de los procedi-
mientos médicos sobre la cantidad de radiacion producida por el
equipo durante el procedimiento. El equipo instalado con anteriori-
dad al 6 de febrero de 2018 podra estar exento de este requisito,

d) todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y tomografia
computarizada y todo equipo nuevo utilizado a efectos de planifi-
cacion, simulacion y verificacion, cuente con un dispositivo o fun-
cién para informar al profesional sanitario habilitado, al final del
procedimiento, sobre los parametros pertinentes para evaluar la do-
sis al paciente,
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e) los equipos utilizados para radiologia intervencionista y tomografia
computarizada tengan la capacidad de transferir la informacion con-
templada en el apartado 3, letra d), al registro de la exploracion. Los
equipos instalados con anterioridad al 6 de febrero de 2018 podran
estar exentos de este requisito,

f) sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, letras c), d) y e), los
nuevos equipos de radiodiagndstico médico que produzcan radiacio-
nes ionizantes cuenten con un dispositivo, o un medio equivalente,
para informar al profesional sanitario habilitado sobre los parame-
tros pertinentes para evaluar la dosis al paciente. Cuando proceda, el
equipo tendra la capacidad de transferir dicha informacion al in-
forme de la exploracion.

Articulo 61

Practicas especiales

1.  Los Estados miembros garantizaran que se empleen los equipos
médico-radiologicos, las técnicas y el equipo auxiliar adecuados para
las exposiciones médicas:

a) de nifios,

b) que formen parte de un programa de cribado sanitario,

¢) que impliquen altas dosis al paciente, lo que puede suceder en la
radiologia intervencionista, la medicina nuclear, la tomografia com-
putarizada o la radioterapia.

Se prestara especial atencion a los programas de garantia de calidad y
la evaluacion de la dosis o verificacion de la actividad administrada
para estas practicas.

2. Los Estados miembros garantizaran que los profesionales sanita-
rios habilitados y las personas a las que se refiere el articulo 57,
apartado 2, que realicen las exposiciones mencionadas en el apartado
1 de este articulo obtengan la formacion adecuada en estas practicas
médico-radiologicas con arreglo al articulo 18.

Articulo 62

Proteccion especial durante el embarazo y la lactancia

1.  Los Estados miembros garantizaran que el prescriptor o el profe-
sional sanitario habilitado, segin proceda, verifiquen, de la manera
especificada por los Estados miembros, si la persona sometida a una
exposicion médica esta embarazada o en periodo de lactancia, a menos
que esto pueda excluirse por razones obvias o que no sea relevante para
el procedimiento radiologico.

2. Si el embarazo no puede excluirse y dependiendo del tipo de
procedimiento radioldgico, especialmente si estan implicadas la region
abdominal y la pélvica, se prestara especial atencion a la justificacion,
sobre todo la urgencia, y a la optimizacion, teniendo en cuenta tanto a
la embarazada como al feto.
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3.  En el caso de una persona en periodo de lactancia, en medicina
nuclear, segiin el procedimiento médico-radiologico, se prestara espe-
cial atencion a la justificacion, sobre todo la urgencia, y a la optimi-
zacion, teniendo en cuenta tanto a la persona como al lactante.

4. Sin perjuicio de los apartados 1, 2 y 3, los Estados miembros
tomaran medidas para concienciar a las personas a las que se aplica
este articulo, por ejemplo, por medio de carteles en los lugares ade-
cuados.

Articulo 63

Exposiciones accidentales y no intencionadas

Los Estados miembros garantizaran que:

a) se adopten todas las medidas razonables para reducir al maximo la
probabilidad y magnitud de exposiciones accidentales o no inten-
cionadas de personas sometidas a una exposicion médica,

b) para las practicas radioterapéuticas, el programa de garantia de ca-
lidad incluya un estudio del riesgo de exposiciones accidentales o
no intencionadas,

c) para todas las exposiciones médicas, la empresa implante un sistema
adecuado de registro y analisis de sucesos que conlleven o puedan
conllevar exposiciones médicas accidentales o no intencionadas, que
guarde proporcion con el riesgo radiologico asociado a la practica,

d) se tomen medidas para informar al prescriptor y al profesional
sanitario habilitado, y al paciente, 0 a sus representantes, sobre las
exposiciones accidentales o no intencionadas clinicamente significa-
tivas y sobre los resultados del analisis,

e) 1) la empresa declare lo antes posible ante las autoridades compe-
tentes la existencia de sucesos significativos segin los haya
definido la autoridad competente,

ii) los resultados de la investigacion y las medidas correctoras para
evitar dichos sucesos se notifiquen a la autoridad competente
dentro de un plazo que determinaran los Estados miembros,

f) existan mecanismos para difundir puntualmente la informacion re-
levante para la proteccion radioldgica en exposiciones médicas, en
relacion con las lecciones aprendidas de sucesos significativos.
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Articulo 64

Estimacion de las dosis a la poblacién

Los Estados miembros garantizaran que la distribucion de la estimacion
de las dosis individuales debidas a exposiciones médicas con fines de
radiodiagndstico y radiologia intervencionista, est¢ determinada, te-
niendo en cuenta cuando proceda la distribucion por edad y sexo de
la poblacién expuesta.

CAPITULO VIII
EXPOSICIONES POBLACIONALES

SECCION 1

Proteccion de miembros de la poblacion y proteccion de la salud a
largo plazo en circunstancias normales

Articulo 65

Proteccion operacional de miembros de la poblacion

1. Los Estados miembros garantizardn que la proteccion operacional
de miembros de la poblacion en circunstancias normales frente a prac-
ticas supeditadas a licencia previa para las instalaciones correspondien-
tes incluya:

a) el examen y aprobacion del emplazamiento propuesto para la ins-
talacion desde el punto de vista de la proteccion radioldgica, te-
niendo en cuenta las condiciones demograficas, meteorologicas,
geologicas, hidrologicas y ecoldgicas pertinentes,

b) autorizacion de puesta en servicio de la instalacion, supeditada a que
se facilite adecuada proteccion contra toda exposiciéon o contamina-
cion radiactiva que pueda desbordar el perimetro de la instalacion o
contra una contaminacion radiactiva que pueda extenderse al terreno
bajo la superficie de la instalacion,

¢) examen y aprobacion de los planes de vertido de los efluentes
radiactivos,

d) medidas para controlar el acceso de miembros de la poblacion a la
instalacion.

2. La autoridad competente establecera, cuando proceda, limites au-
torizados como parte de la autorizacion de vertido y condiciones para el
vertido de efluentes radiactivos que:

a) tengan en cuenta los resultados de la optimizacion de la proteccion
radiologica,

b) reflejen las buenas practicas en la explotacion de instalaciones si-
milares.

Ademas, estas autorizaciones de vertido tendran en cuenta, cuando
proceda, los resultados de una evaluacion genérica exploratoria basada
en orientaciones cientificas reconocidas internacionalmente cuando di-
cha evaluacion haya sido requerida por el Estado miembro para demos-
trar que se cumplen los criterios medioambientales para la proteccion
de la salud humana a largo plazo.
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3. En el caso de practicas sujetas a registro, los Estados miembros
garantizaran la proteccion de miembros de la poblacion en circunstan-
cias normales mediante una normativa y unas orientaciones nacionales
adecuadas.

Articulo 66

Estimacion de dosis para miembros de la poblacion

1. Los Estados miembros velaran por que se establezcan las dispo-
siciones necesarias para calcular las dosis para miembros de la pobla-
cion a partir de practicas autorizadas. Dichas disposiciones seran pro-
porcionadas al riesgo de exposicion de que se trate.

2. Los Estados miembros garantizaran que se determinan las practi-
cas para las que se realizard una evaluacion de las dosis para miembros
de la poblacion. Los Estados miembros especificaran las practicas para
las que deba procederse a esta evaluacion de forma razonable y aque-
llas para las que sea suficiente una evaluacion exploratoria.

3.  Para la evaluacién razonable de las dosis para miembros de la
poblacion, la autoridad competente:

a) decidira que se realice un numero razonable de evaluaciones y que
se tenga en cuenta la informacion disponible para identificar a la
persona representativa, teniendo en cuenta las vias efectivas de
transmision de las substancias radiactivas,

b) se pronunciara sobre una frecuencia razonable de controles de los
parametros pertinentes determinados en la letra a),

¢) garantizara que las estimaciones de dosis para la persona represen-
tativa incluyan:

i) la evaluacion de las dosis debidas a radiacion externa, con la
indicacion, segin el caso, del tipo de la radiacion de que se
trate,

i) la evaluacion de la incorporacion de radionucleidos, con indi-
cacion de la naturaleza de los radionucleidos y, en caso nece-
sario, sus estados fisico y quimico, asi como la determinacion
de las concentraciones de actividad de dichos radionucleidos en
los alimentos y en el agua potable u otros componentes del
medio ambiente pertinentes,

iii) la evaluacion de las dosis que la persona representativa referida
en la letra a) puede recibir,

d

=

requerird que los registros se conserven y se pongan a disposicion
de todos los interesados que lo soliciten en relacion con las medi-
ciones de exposiciones externas y la contaminacion, las estimacio-
nes de incorporaciones de radionucleidos y los resultados de la
evaluacion de las dosis recibidas por la persona representativa.

Articulo 67

Control de vertidos radiactivos

1. Los Estados miembros exigiran a la empresa responsable de las
précticas para las que se haya concedido una autorizaciéon de vertido
que controle adecuadamente, o en su caso evalue, los vertidos de gases
o liquidos radiactivos al medio ambiente en condiciones normales de
funcionamiento, y que informen de los resultados a las autoridades
competentes.



0201310059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 49

2. Los Estados miembros exigiran a toda empresa responsable de
una central nuclear o de una planta de reprocesado que controle los
vertidos radiactivos y les informe de conformidad con la informacion
normalizada.

Articulo 68

Cometidos de la empresa

Los Estados miembros exigiran a la empresa que lleve a cabo los
siguientes cometidos:

a) lograr y mantener un nivel optimo de proteccion de los miembros
de la poblacion,

b) autorizar la puesta en servicio de equipos adecuados y procedimien-
tos para medir y evaluar la exposicion poblacional y la contamina-
cién radiactiva del medio ambiente,

c) comprobar la eficacia y buen mantenimiento del equipo que se
indica en la letra b) y garantizar la calibracion periddica de los
instrumentos de medicion,

d) recabar asesoramiento de un experto en proteccion radiologica en el
correcto desempefio de los cometidos indicados en las letras a), b) y ¢).

SECCION 2

Situaciones de exposicion de emergencia

Articulo 69

Actuacion en casos de emergencia

1.  Los Estados miembros exigiran a la empresa que notifique a las
autoridades competentes inmediatamente cualquier emergencia en rela-
cién con las practicas de las que sea responsable, y que tome todas las
medidas oportunas para reducir las consecuencias.

2. Los Estados miembros garantizaran que, en el caso de que se
produzca una emergencia en su territorio, la empresa de que se trate
realice una evaluacion provisional inicial de las circunstancias y de las
consecuencias de la situacion y preste su ayuda con medidas de pro-
teccion.

3. Los Estados miembros garantizaran que se dispongan medidas de
proteccion en relacion con:

a) la fuente de radiacion, con el fin de reducir o detener la radiacion
incluida la emision de radionucleidos,

b) el medio ambiente, con el fin de reducir la exposicion de las per-
sonas resultante de sustancias radiactivas a través de las vias signi-
ficativas,

¢) las personas, con el fin de reducir su exposicion.

4.  En el caso de que se produzca una emergencia en su territorio o
fuera de ¢él, el Estado miembro exigira:
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a) la organizacién de medidas de proteccion adecuadas, teniendo en
cuenta las caracteristicas reales de la emergencia y siguiendo la
estrategia de optimizacion de la proteccion como parte del plan
de respuesta ante emergencias, por las cuales los elementos que
deben incluirse en los planes para casos de emergencia figuran en
el anexo XI, seccion B,

b) la evaluacion y el registro de las consecuencias de la emergencia y
de la eficacia de las medidas de proteccion.

5. El Estado miembro garantizara, si la situacion lo requiere, que se
tomen medidas para organizar el tratamiento médico de las victimas.

Articulo 70

Informacién a los miembros de la poblacién que puedan verse
afectados en caso de emergencia

1. Los Estados miembros velaran por que los miembros de la po-
blaciéon que probablemente puedan verse afectados en caso de emer-
gencia sean informados sobre las medidas de proteccion sanitaria que
les serian aplicables, asi como sobre el comportamiento que deberian
adoptar en caso de emergencia.

2. La informacion suministrada incluira, como minimo, los elemen-
tos que aparecen en el anexo XII, seccion A.

3. La informacion se comunicard a los miembros de la poblacién a
que se refiere el apartado 1 sin necesidad de que la solicite.

4.  Los Estados miembros velaran por que se actualice la informacion
y se divulgue a intervalos regulares y cuando tengan lugar cambios
significativos. Esta informacioén serd accesible al publico de manera
permanente.

Articulo 71
Informaciéon a miembros de la poblacion efectivamente afectados en

caso de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que, en caso de emergencia,
los miembros de la poblacion efectivamente afectados sean informados
sin dilacion sobre los datos de la situacion de emergencia, sobre el
comportamiento que deba adoptarse y, dado el caso, sobre las medidas
de proteccion sanitaria que les sean aplicables.

2. La informacion suministrada se referira a aquellos puntos que
figuran en el anexo XII, seccion B, que sean pertinentes segin el
tipo de emergencia.

SECCION 3

Situaciones de exposicion existentes
Articulo 72
Programa de vigilancia ambiental

Los Estados miembros velaran por que se disponga de un programa de
vigilancia ambiental apropiado.
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Articulo 73

Zonas contaminadas

1.  Los Estados miembros velaran por que las estrategias de protec-
cién optimizadas para gestionar zonas contaminadas incluyan, si pro-
cede, lo siguiente:

a) objetivos, inclusive aquellos a largo plazo perseguidos por la estra-
tegia, con los niveles de referencia correspondientes, de conformi-
dad con el articulo 7,

b) una delimitacion de las zonas afectadas e identificacion de los
miembros de la poblacion afectados,

¢) la consideracion de la necesidad y del ambito de las medidas de
proteccion que vayan a aplicarse a las zonas y los miembros de la
poblacion afectados,

d) la consideracion de la necesidad de prevenir o controlar el acceso a
las zonas afectadas, o de imponer restricciones a las condiciones de
vida en estas zonas,

e) la evaluacion de la exposicion de diferentes grupos de la poblacion
y evaluacion de los medios disponibles para que las personas con-
trolen su propia exposicion.

2.  Para zonas con contaminacion residual de larga duracion en las
que los Estados miembros hayan decidido permitir la habitabilidad y la
reanudacion de las actividades sociales y econdmicas, los Estados
miembros garantizaran, en consulta con los interesados, que se tomen
las medidas necesarias para seguir controlando la exposicion con el fin
de establecer condiciones de vida que puedan considerarse normales,
incluidos:

a) el establecimiento de niveles de referencia adecuados,

b) el establecimiento de una infraestructura que permita mantener me-
didas de autoproteccion en las zonas afectadas, tales como: comu-
nicacion de informacion, asesoramiento y vigilancia,

¢) si procede, medidas de rehabilitacion,

d) si procede, zonas delimitadas.

Articulo 74

Exposicion al radon en recintos cerrados

1. Los Estados miembros estableceran niveles nacionales de referen-
cia para las concentraciones de radon en recintos cerrados. Los niveles
de referencia para el promedio anual de concentracion de actividad en
el aire no superaran los 300 Bq m .

2. Con arreglo al plan de accién nacional indicado en el articulo 103,
los Estados miembros fomentaran la adopcion de medidas para identi-
ficar aquellas viviendas donde el promedio anual de concentraciones de
radon supere el nivel de referencia y fomentaran, cuando proceda, la
adopcion de medidas para reducir la concentracion de radén en dichas
viviendas por medios técnicos o de otro tipo.

3. Los Estados miembros garantizardn que se facilite la informacion
local y nacional relativa a la exposicion al radon en recintos cerrados y
a los riesgos asociados para la salud, asi como sobre la importancia de
efectuar medidas de radon y sobre los medios técnicos disponibles para
reducir las concentraciones de radon existentes.
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Articulo 75

Radiacion gamma procedente de los materiales de construccion

1. El nivel de referencia que se aplicara a la exposicion externa en
recintos cerrados a radiacion gamma procedente de los materiales de
construccion adicionalmente a la exposicion externa al aire libre, serd
de 1 mSv por afo.

2. Para los materiales de construccion identificados por los Estados
miembros como de interés desde el punto de vista de la proteccion
radioldgica, considerando la lista indicativa de materiales recogida en el
anexo XIII en relacion con la radiacion gamma que emiten, los Estados
miembros velaran por que, antes de que dichos materiales se comer-
cialicen:

a) se determinen las concentraciones de actividad de los radionucleidos
especificados en el anexo VIII, y que

b) se facilite a la autoridad competente, si ésta lo solicita, informacion
sobre los resultados de las medidas y el correspondiente indice de
concentracion de actividad, asi como sobre otros factores pertinen-
tes, segin lo definido en el anexo VIII.

3. Para los tipos de materiales de construccion determinados en
virtud del apartado 2 que puedan dar lugar a dosis superiores al nivel
de referencia, los Estados miembros estableceran las medidas adecua-
das, que podran abarcar desde requisitos especificos para los codigos
de construccion pertinentes hasta restricciones al uso previsto de tales
materiales.

CAPITULO IX

RESPONSABILIDADES GENERALES DE LOS ESTADOS MIEMBROS
Y DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y OTROS REQUISITOS
DE CONTROL REGLAMENTARIO

SECCION 1

Infraestructura institucional

Articulo 76

Autoridad competente

1. Los Estados miembros designaran a la autoridad competente para
el ejercicio de las funciones en virtud de la presente Directiva. Los
Estados miembros garantizaran que:

a) la autoridad competente esté funcionalmente separada de cualquier
otro organismo u organizacién encargado de la promocioén o utili-
zacion de practicas con arreglo a la presente Directiva, para garan-
tizar una independencia efectiva de toda influencia indebida sobre
su funcion reguladora;

b) se dote a la autoridad competente de la capacidad juridica y de los
recursos humanos y financieros necesarios para desempeiar sus
obligaciones.
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2. Si un Estado miembro tiene mas de una autoridad competente
para un ambito concreto de competencia, designara un punto de con-
tacto para la comunicacion con las autoridades competentes de otros
Estados miembros. Cuando no sea razonablemente viable enumerar
todos los puntos de contacto indicados para los diferentes ambitos de
competencia, los Estados miembros podran designar un unico punto de
contacto.

3.  Los Estados miembros remitiran a la Comisién el nombre y di-
reccion de los puntos de contacto, asi como sus respectivos ambitos de
competencia, para permitir, cuando proceda, una rapida comunicacion
con sus autoridades.

4. Los Estados miembros comunicaran a la Comision cualquier cam-
bio en la informacion mencionada en el apartado 3.

5. La Comisién comunicara la informacion mencionada en los apar-
tados 3 y 4 a todos los puntos de contacto en un Estado miembro y la
publicara periddicamente en el Diario Oficial de la Union Europea, a
intervalos no superiores a dos afos.

Articulo 77

Transparencia

Los Estados miembros se encargaran de que se transmita la informa-
cion en relacion con la justificacion de las clases o tipos de practicas y
se ponga a disposicion de las empresas, los trabajadores, miembros de
la poblacion y los pacientes y otras personas sometidas a exposicion
médica la regulacion de las fuentes de radiacién y de la proteccion
radiologica. Los Estados miembros tendran asimismo la obligacion de
velar por que las autoridades competentes suministren informacion
dentro del ambito de su competencia. La informacion se divulgard de
conformidad con la legislacion nacional y las obligaciones internacio-
nales, siempre que eso no comprometa otros intereses, tales como, entre
otros, la seguridad fisica reconocida en la legislacion nacional o las
obligaciones internacionales.

Articulo 78

Informacion sobre los equipos

1. Los Estados miembros velaran por que toda empresa que adquiera
equipos que contengan fuentes radiactivas o un generador de radiacio-
nes reciba la informacion adecuada sobre sus posibles riesgos radiolo-
gicos y su uso, ensayo y mantenimiento correctos, asi como una de-
mostracion de que el disefio permite restringir las exposiciones a un
nivel tan bajo como sea razonablemente posible.

2. Los Estados miembros velaran por que toda empresa que adquiera
equipos médico-radiologicos reciba informacion adecuada sobre la eva-
luacion de riesgos en relacion con los pacientes, y sobre los elementos
de la evaluacion clinica disponibles.

Articulo 79

Reconocimiento de servicios y expertos

1. Los Estados miembros velaran por que se adopten disposiciones
para el reconocimiento de:
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a) servicios de salud laboral,

b) servicios de dosimetria,

¢) expertos en proteccion radiologica,
d) expertos en fisica médica.

Los Estados miembros garantizaran que se adopten las disposiciones
necesarias para asegurar la continuidad de los conocimientos especia-
lizados de estos servicios y expertos.

Cuando proceda, los Estados miembros podran establecer las disposi-
ciones para el reconocimiento de los responsables de proteccion radio-
logica.

2. Los Estados miembros especificaran los requisitos de reconoci-
miento y los comunicaran a la Comision.

3. La Comision pondra la informacion recibida de acuerdo con el
apartado 2 a disposicion de los Estados miembros.

Articulo 80

Servicios de salud laboral

Los Estados miembros velaran por que los servicios de salud laboral
procedan a una vigilancia médica de los trabajadores expuestos, de
conformidad con lo dispuesto en el capitulo VI, en relacion con su
exposicion a radiaciones ionizantes y su aptitud para las tareas que se
les han asignado que conlleven el trabajo con radiaciones ionizantes.

Articulo 81

Servicios de dosimetria

Los Estados miembros velaran por que los servicios de dosimetria
determinen las dosis internas o externas en relacion con los trabajadores
expuestos sometidos a vigilancia individual, para llevar un registro de
las dosis en cooperacion con la empresa y, en el caso de trabajadores
exteriores, con su empresario, y, en su caso, con el servicio de salud
laboral.

Articulo 82

Experto en protecciéon radiolégica

1. Los Estados miembros velaran por que los expertos en proteccion
radioldgica proporcionen un asesoramiento competente a la empresa en
las cuestiones relacionadas con el cumplimiento de los requisitos lega-
les aplicables respecto a la exposicion ocupacional y la exposicion
poblacional.

2. Cuando proceda el asesoramiento del experto en proteccion ra-
dioldgica cubrird como minimo, lo siguiente:

a) la optimizacion y establecimiento de restricciones de dosis adecua-
das,
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b) planes de nuevas instalaciones y autorizacion de puesta en servicio
para fuentes de radiacion nuevas o modificadas en relacion con
cualesquiera controles de ingenieria, caracteristicas de disefio, ca-
racteristicas de seguridad y dispositivos de alarma pertinentes para
la proteccion radiologica,

¢) la clasificacion de las zonas controladas y supervisadas,
d) la clasificacion de los trabajadores,

e) los lugares de trabajo y los programas de vigilancia individuales y
la correspondiente dosimetria personal,

f) la instrumentacion adecuada de vigilancia de la radiacion,
g) la garantia de calidad,

h) el programa de vigilancia ambiental,

i) disposiciones para la gestion de los residuos radiactivos,
j) las medidas de prevencion de accidentes e incidentes,

k) la preparacion e intervencion en situaciones de exposicion de emer-
gencia,

1) los programas de formacion y perfeccionamiento para los trabaja-
dores expuestos,

m) la investigacion y el andlisis de accidentes e incidentes y las ade-
cuadas medidas correctoras,

n) las condiciones de empleo de las trabajadoras embarazadas y en
periodo de lactancia,

0) la preparacién de la documentacion adecuada, como por ejemplo la
relativa a evaluaciones de riesgo previas y a procedimientos escri-
tos.

3. Los expertos en proteccion radioldgica colaboraran, cuando pro-
ceda, con el experto en fisica médica.

4. Se podran asignar al experto en proteccion radioldgica, si asi se
contempla en la legislacion nacional, tareas de proteccion radiologica
de los trabajadores y miembros de la poblacion.

Articulo 83

Experto en fisica médica

1.  Los Estados miembros exigiran que el experto en fisica médica
actlie o aporte asesoramiento especializado, seglin proceda, en relacion
con las materias relativas a la fisica de la radiacion, para aplicar los
requisitos establecidos en el capitulo VII y en el articulo 22, apartado
4, letra c¢) de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros velaran por que, dependiendo de la prac-
tica médico-radiologica, el experto en fisica médica asuma la respon-
sabilidad de la dosimetria, incluidas las mediciones fisicas para evaluar
la dosis administrada al paciente u otras personas sometidas a exposi-
ciéon médica, asesore sobre el equipo médico-radiologico y contribuya
en particular a lo siguiente:
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a) la optimizacion de la proteccion radioldgica de los pacientes y otras
personas sometidas a exposicion médica, incluidos la aplicacion y el
uso de niveles de referencia para diagnostico,

b) la definicion y realizacion de la garantia de calidad del equipo
médico-radioldgico,

¢) prueba de aceptacion del equipo médico-radioldgico,

d) la preparacion de las especificaciones técnicas del equipo médico-
radioldgico y del disefio de la instalacion,

e) la vigilancia de las instalaciones médico-radioldgicas,

f) el analisis de sucesos que conlleven o puedan conllevar exposicio-
nes médicas accidentales o no intencionadas,

g) la seleccion del equipo necesario para realizar mediciones de pro-
teccion radiologica,

h) la formacion de los profesionales sanitarios habilitados y otro per-
sonal en aspectos pertinentes de la proteccion radioldgica.

3. El experto en fisica médica colaborara, cuando proceda, con el
experto en proteccion radiologica.

Articulo 84

Responsable de proteccion radiolégica

1.  Los Estados miembros decidiran en qué practicas resulta necesa-
rio designar un responsable de proteccion radiologica para supervisar o
realizar tareas de proteccion radioldgica en una empresa. Los Estados
miembros requeriran a las empresas que proporcionen a los responsa-
bles de proteccion radioldgica los medios que necesiten para ejecutar
sus cometidos. El responsable de proteccion radiologica informara di-
rectamente a la empresa. Los Estados miembros podran exigir a los
empresarios de los trabajadores exteriores, que designen un responsable
de proteccion radioldgica si es necesario para supervisar o realizar las
tareas correspondientes de proteccion radioldgica en la medida en que
se refieran a la proteccion de sus trabajadores.

2. Dependiendo de la naturaleza de la practica, entre los cometidos
del responsable de proteccion radioldgica que asista a la empresa po-
dran figurar los siguientes:

a) garantizar que el trabajo con radiaciones se efectue de acuerdo con
los requisitos de cualesquiera procedimientos especificados o nor-
mas locales,

b) supervisar la aplicacion del programa para la vigilancia del lugar de
trabajo,

¢) conservar registros adecuados de todas las fuentes de radiacion,

d) realizar evaluaciones periodicas del estado de los sistemas pertinen-
tes de seguridad y alarma,

e) supervisar la aplicacion del programa de vigilancia personal,

f) supervisar la aplicacion del programa de vigilancia sanitaria,
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g) proporcionar a los nuevos empleados una introduccion apropiada a
las normas y procedimientos locales,

h) ofrecer asesoramiento y comentarios sobre los planes de trabajo,

i) establecer planes de trabajo,

j) proporcionar informes a la administracion local,

k) participar en las medidas de prevencion, preparacion e intervencion
en situaciones de exposicion de emergencia,

1) la informacion y la formacion de los trabajadores expuestos,

m) colaborar con el experto en proteccion radiologica.

3. El cometido del responsable de proteccion radiologica podra ser
realizado por una unidad de proteccion radioldgica establecida en una
empresa o por un experto en proteccion radioldgica.

SECCION 2

Control de fuentes radiactivas

Articulo 85

Requisitos generales para fuentes no selladas

1. Los Estados miembros velaran por que se adopten las disposicio-
nes para mantener el control de las fuentes no selladas en cuanto a su
localizacion, uso y, cuando ya no sea necesario, su reciclado o alma-
cenamiento definitivo.

2. Los Estados miembros requeriran a la empresa, segin proceda y
en la medida de lo posible, que conserve un registro de todas las
fuentes no selladas bajo su responsabilidad, que incluya su localizacion,
traslado y almacenamiento definitivo o evacuacion.

3. Los Estados miembros exigiran a todas las empresas que estén en
posesion de una fuente radiactiva no sellada que notifiquen a la auto-
ridad competente lo antes posible cualquier pérdida, robo, vertido sig-
nificativo o uso o emision no autorizados.

Articulo 86

Requisitos generales para las fuentes selladas

1. Los Estados miembros velaran por que se adopten las disposicio-
nes para mantener el control de las fuentes selladas en cuanto a su
localizacion, uso y, cuando ya no sean necesarias, su reciclado o al-
macenamiento definitivo.

2. Los Estados miembros requeriran a la empresa que conserve un
registro de todas las fuentes selladas bajo su responsabilidad, que in-
cluya su localizacion, transferencia y almacenamiento definitivo.
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3. Los Estados miembros estableceran un sistema que les permita
recibir una informacion adecuada sobre cualquier transferencia de fuen-
tes selladas de actividad elevada y, en su caso, de cada transferencia de
fuentes selladas.

4. Los Estados miembros requeriran a todas las empresas que estén
en posesion de una fuente sellada que notifiquen a la autoridad com-
petente lo antes posible cualquier pérdida, fuga significativa, robo o uso
no autorizado de una fuente sellada.

Articulo 87

Requisitos de control de las fuentes selladas de actividad elevada

Los Estados miembros garantizaran que, antes de emitir una autoriza-
cién para préacticas que impliquen una fuente sellada de actividad ele-
vada:

a) se hayan adoptado las medidas adecuadas para la gestion segura y el
control de las fuentes, incluso cuando se conviertan en fuentes en
desuso. Estas medidas podran prever la transferencia de las fuentes
no utilizadas al proveedor o su traslado a una instalacién de alma-
cenamiento temporal o definitivo, o la obligacion de que el fabri-
cante o el proveedor reciba dichas fuentes,

b) se hayan tomado las medidas oportunas, mediante una garantia
financiera u otro medio equivalente adecuado segin la fuente de
que se trate, para la gestion segura de las fuentes cuando se con-
viertan en fuentes en desuso, incluso en caso de insolvencia o de
cese de actividad de la empresa.

Articulo 88

Requisitos especificos para la concesion de licencias a fuentes
selladas de actividad elevada

Ademas de los requisitos generales de licencia establecidos en el capi-
tulo V, los Estados miembros se cercioraran de que la licencia para una
practica que implique fuentes selladas de actividad elevada incluya,
aunque no tenga que limitarse a ello, lo siguiente:

a) las responsabilidades,

b) las competencias minimas del personal, incluidas la informacion y
la formacion,

¢) los criterios minimos de funcionamiento de la fuente, del contenedor
de la fuente y del equipo complementario,

d) los requisitos sobre los procedimientos de emergencia y canales de
comunicacion,

e) los métodos de trabajo que deban aplicarse,
f) el mantenimiento del equipamiento, las fuentes y los contenedores,

g) la gestion adecuada de las fuentes en desuso, incluidos, en su caso,
los acuerdos sobre el traslado de fuentes en desuso a un fabricante,
a un proveedor, a otra empresa autorizada o a una instalacion de
almacenamiento temporal o definitivo de residuos.
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Articulo 89

Mantenimiento de registros por parte de las empresas

Los Estados miembros exigiran que los registros de las fuentes selladas
de actividad elevada incluyan la informacion definida en el anexo XIV
y que la empresa proporcione a las autoridades competentes una copia
electronica o en papel de estos registros en su totalidad o parcialmente
si asi se solicita, y como minimo en las condiciones siguientes:

a) sin retrasos indebidos, cuando se abra el registro, lo que debera
hacerse tan pronto como sea razonablemente posible tras la adqui-
sicion de la fuente,

b) a intervalos que determinaran los Estados miembros,

c) si hubiere sufrido cambios la situaciéon consignada en la hoja de
registro,

d) sin retrasos indebidos, cuando se clausure el registro de una fuente
determinada en el momento en que la empresa no posea ya esa
fuente, caso en que debera comunicarse el nombre de la empresa
o de la instalacion de almacenamiento temporal o definitivo de
residuos a la que se haya transferido la fuente,

e) sin retrasos indebidos, cuando se clausuren tales registros en el
momento en que la empresa no posea ya ninguna fuente.

Los registros de la empresa estaran a disposicion de la autoridad com-
petente para fines de inspeccion.

Articulo 90

Conservacion de registros por parte de las autoridades competentes

Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes
conserven registros de cualquier empresa autorizada a realizar practicas
con fuentes selladas de actividad elevada, asi como de las fuentes
selladas de actividad elevada que posean. Estos registros incluiran el
radionucleido que corresponda, la actividad en la fecha de fabricacion
0, si esta actividad se desconoce, la actividad en el momento de su
primera comercializacion o en el momento en que la empresa haya
adquirido la fuente, asi como el tipo de fuente. La autoridad compe-
tente mantendra actualizado el registro, teniendo en cuenta, entre otros
factores, los traslados de las fuentes.

Articulo 91

Control de las fuentes selladas de actividad elevada

1. Los Estados miembros velaran por que la empresa que realice
actividades que impliquen fuentes selladas de actividad elevada cum-
plan los requisitos establecidos en el anexo XV.

2. Los Estados miembros exigiran al fabricante, al proveedor y a
cada empresa que garanticen que las fuentes selladas de actividad
elevada y sus contenedores cumplen los requisitos de identificacion y
marcado establecidos en el anexo XVI.
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SECCION 3

Fuentes huérfanas

Articulo 92

Deteccion de fuentes huérfanas

1. Los Estados miembros velaran por que se adopten disposiciones
para:

a) mejorar la sensibilizacion general sobre la posible existencia de
fuentes huérfanas y los peligros que entrafia, y ademas

b) dictar orientaciones para las personas que sospechen o tengan co-
nocimiento de la presencia de una fuente huérfana en cuanto a la
informacion a la autoridad competente y las actuaciones que deban
emprenderse.

2. Los Estados miembros promoveran el establecimiento de sistemas
para detectar las fuentes huérfanas en lugares como los grandes verte-
deros de chatarra e instalaciones de reciclado de chatarra en los que, en
general, es posible que aparezcan fuentes huérfanas, o, cuando proceda,
en lugares de transito importantes.

3. Los Estados miembros garantizaran que se proporcione asistencia
y asesoramiento técnico especializado cuanto antes a las personas que
sospechen de la presencia de una fuente huérfana y que normalmente
no participan en operaciones sujetas a requisitos de proteccion radio-
logica. El objetivo primordial del asesoramiento y la asistencia sera la
proteccion radioldgica de los trabajadores y miembros de la poblacion,
asi como la seguridad de la fuente.

Articulo 93

Contaminacion de metales

1. Los Estados miembros fomentaran la introduccion de sistemas
para detectar la presencia de contaminacion radiactiva en productos
de metal importados de terceros paises, en lugares como grandes ins-
talaciones de importacion de metales o en puntos de transito importan-
tes.

2. Los Estados miembros exigiran que la direccion de las instalacio-
nes de reciclaje de chatarra informe rapidamente a la autoridad com-
petente si sospecha o tiene conocimiento de toda fusion u otra opera-
cién metalargica en relacion con una fuente huérfana, y exigira que no
se utilicen, ni se comercialicen, ni se evacuen los materiales contami-
nados sin la intervencion de la autoridad competente.

Articulo 94

Recuperacion, gestion, control y almacenamiento definitivo de las
fuentes huérfanas

1.  Los Estados miembros se aseguraran de que las autoridades com-
petentes estén preparadas o hayan tomado las disposiciones necesarias,
incluida la asignacion de responsabilidades, para controlar y recuperar
fuentes huérfanas y hacer frente a emergencias debidas a fuentes huér-
fanas, y hayan establecido los planes y medidas de intervencion apro-
piados.
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2. Los Estados miembros velaran por que se organicen, segun sea
conveniente, campafias de recuperacion de fuentes huérfanas que pro-
cedan de practicas del pasado.

Las campafias podran incluir la participacion financiera de los Estados
miembros en los costes de recuperacion, gestion, control y almacena-
miento definitivo de las fuentes, y también podran incluir el estudio de
registros historicos de autoridades y empresas, tales como centros de
investigacion, institutos de ensayo de materiales u hospitales.

Articulo 95

Garantia financiera para las fuentes huérfanas

Los Estados miembros velaran por que se establezca un sistema de
garantia financiera, u otro medio equivalente, para sufragar los costes
de las intervenciones relativas a la recuperacion de las fuentes huérfa-
nas y que puedan derivarse de la aplicacion del articulo 94.

SECCION 4

Sucesos significativos

Articulo 96

Notificacion y registro de sucesos significativos

Los Estados miembros requeriran a la empresa que:

a) aplique, segun proceda, un sistema de registro y analisis de sucesos
significativos que conlleven o puedan conllevar exposiciones acci-
dentales o no intencionadas,

b) notifique rapidamente a la autoridad competente cualquier suceso
significativo que dé lugar o pueda dar lugar a la exposicion de una
persona por encima de los limites operacionales o las condiciones
de operacion especificadas en los requisitos de licencia en relacion
con la exposicion ocupacional o poblacional, o de acuerdo con lo
definido por las autoridades competentes para la exposicion médica,
incluidos los resultados de la investigacion y las medidas correctoras
para evitar tales sucesos.

SECCION 5

Situaciones de exposicion de emergencia

Articulo 97

Sistema de gestion de emergencias

1. Los Estados miembros garantizaran que se tendra en cuenta el
hecho de que pueden ocurrir emergencias en su propio territorio y de
que pueden resultar afectados por emergencias que ocurran fuera de su
territorio. Los Estados miembros estableceran un sistema de gestion de
emergencias, asi como disposiciones administrativas adecuadas para
mantener dicho sistema. El sistema de gestion de emergencias incluird
los elementos enumerados en el anexo XI, seccion A.
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2. El sistema de gestion de emergencias estara disefiado de forma
que sea proporcionado a los resultados de la evaluacion de situaciones
de exposicion de emergencia potenciales y que pueda responder eficaz-
mente a situaciones de exposicion de emergencia relacionadas con
practicas 0 sucesos imprevistos.

3. El sistema de gestion de emergencias contemplara el estableci-
miento de planes de respuesta ante emergencias a fin de evitar reacciones
tisulares que produzcan efectos deterministas graves en cualquier persona
entre la poblacion afectada y de reducir el riesgo de efectos estocasticos,
considerando los principios generales de proteccion radiolégica y los
niveles de referencia mencionados en el capitulo III.

Articulo 98

Preparacién para emergencias

1.  Los Estados miembros garantizaran que se establezcan con ante-
lacion planes de respuesta ante emergencias para los diversos tipos de
emergencias identificados por una evaluacion de situaciones de expo-
sicion de emergencia potenciales.

2. Los planes de respuesta ante emergencias incluirdn los elementos
definidos en el anexo XI, seccion B.

3. Los planes de respuesta ante emergencias incluiran también me-
didas para la transicion desde una situacion de exposicion de emergen-
cia a una situacion de exposicion existente.

4.  Los Estados miembros garantizaran que los planes de respuesta
ante emergencias se prueben, evalien y segun proceda, revisen con
regularidad, teniendo en cuenta la experiencia adquirida de situaciones
de exposicion de emergencia anteriores y los resultados de la partici-
pacion en ejercicios de emergencia a escala nacional e internacional.

5. Los planes de respuesta ante emergencia incorporaran, cuando
proceda, los elementos pertinentes del sistema de gestion de emergen-
cias mencionado en el articulo 97.

Articulo 99

Cooperacion internacional

1. Los Estados miembros cooperardn con otros Estados miembros y
con terceros paises para abordar posibles emergencias en su propio
territorio que puedan afectar a otros Estados miembros o a terceros
paises, a fin de facilitar la organizacion de la proteccion radiologica
en estos Estados miembros o terceros paises.

2. En caso de producirse una emergencia en su territorio o que
pueda tener consecuencias radiologicas en ¢él, cada Estado miembro
establecera rapidamente contacto con los demas Estados miembros y
con terceros paises que puedan verse implicados o tengan probabilida-
des de verse afectados, con vistas a compartir la evaluacion de la
situacion de exposicion y coordinar medidas de proteccion e informa-
cion a la poblacion recurriendo segliin proceda a los sistemas bilaterales
o internacionales de intercambio de informacion y coordinacion. Estas
actividades de coordinaciéon no impediran ni retrasaran ninguna de las
acciones necesarias que deban emprenderse a nivel nacional.
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3. Cada Estado miembro intercambiard informacioén y cooperard sin
demora con otros Estados miembros o terceros paises interesados, asi
como con las organizaciones internacionales pertinentes, en caso de
pérdida, robo o hallazgo de fuentes selladas de actividad elevada, otras
fuentes radiactivas y material radiactivo que constituya motivo de preo-
cupacion, asi como en cuanto al seguimiento o a las investigaciones
relacionados, sin perjuicio de los requisitos en materia de confidencia-
lidad y de la legislacion nacional, segiin corresponda.

4.  Cada Estado miembro cooperara, en su caso, con otros Estados
miembros y con terceros paises en la transicion de una situacion de
exposicion de emergencia a una situacion de exposicion existente.

SECCION 6

Situaciones de exposicion existentes

Articulo 100

Programas sobre situaciones de exposicion existentes

1.  Los Estados miembros garantizaran que, en caso de que existan
indicios o pruebas de exposicion que no puedan desestimarse desde el
punto de vista de la proteccion radioldgica, se adopten medidas para
determinar y evaluar las situaciones de exposicion existentes teniendo
en cuenta los tipos de situaciones de exposicion existentes enumerados
en el anexo XVII, y para determinar las correspondientes exposiciones
ocupacionales y poblacionales.

2. Los Estados miembros decidiran, teniendo en cuenta el principio
general de la justificacion, si una situacion de exposicion existente
justifica la no consideracion de medidas de proteccion.

3. Las situaciones de exposicion existentes que sean motivo de
preocupacion desde el punto de vista de la proteccion radiologica y
para las cuales pueda asignarse responsabilidad legal estaran sujetas a
los requisitos pertinentes para las situaciones de exposicion planifica-
das, y, en consecuencia, dichas situaciones de exposicion deberan no-
tificarse tal como se especifica en el articulo 25, apartado 2.

Articulo 101

Establecimiento de estrategias

1.  Los Estados miembros se ocuparan de establecer estrategias para
garantizar la adecuada gestion de las situaciones de exposicion existen-
tes, que sera proporcionada a los riegos y a la eficacia de las medidas
de proteccion pretendidas.

2. Cada estrategia incluira:

a) los objetivos perseguidos,

b) unos niveles de referencia adecuados, considerando los niveles de
referencia establecidos en el anexo 1.
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Articulo 102

Implementacion de estrategias

1. Los Estados miembros atribuirdn las responsabilidades para la
ejecucion de estrategias para la gestion de las situaciones de exposicion
existentes, y garantizardn una coordinacion adecuada entre las partes
implicadas correspondientes y la aplicacion de medidas correctoras y de
proteccion. Los Estados miembros estableceran las disposiciones opor-
tunas para la participacion de las partes interesadas en las decisiones
relativas al desarrollo y ejecucion de estrategias para la gestion de
situaciones de exposicion.

2. Se optimizaran la forma, magnitud y duracion de todas las me-
didas de proteccion consideradas para ejecutar una estrategia.

3. Se evaluara la distribucion de dosis que se derive de la ejecucion
de una estrategia. Se consideraran medidas adicionales con el objeto de
optimizar la proteccion y reducir toda exposicion que siga estando por
encima del nivel de referencia.

4.  Los Estados miembros velaran por que los responsables de la
ejecucion de una estrategia, periodicamente:

a) evalten las medidas disponibles de correccion y proteccion para
conseguir los objetivos y la eficiencia de las medidas planificadas
y ejecutadas,

b) proporcionen informacion a la poblacion expuesta sobre los posibles
riesgos para la salud y sobre los medios disponibles para reducir su
exposicion,

¢) proporcionen orientacion para la gestion de exposiciones a nivel
individual o local,

d) con respecto a las actividades que conllevan material radiactivo
natural y que no son gestionadas como situaciones de exposicion
planificadas, faciliten informacién sobre los medios adecuados de
vigilancia de concentraciones y exposiciones y sobre la toma de
medidas de proteccion.

Articulo 103

Plan de accién para el radon

1. En aplicacion del articulo 100, apartado 1, los Estados miembros
estableceran un plan de accion a nivel nacional para hacer frente a los
riesgos a largo plazo debidos a las exposiciones al radén en viviendas,
edificios de acceso publico y lugares de trabajo para cualquier via de
entrada del radén, ya sea el suelo, los materiales de construccion o el
agua. El plan de accion tendra en cuenta las cuestiones expuestas en el
anexo XVIII y se actualizara de forma periodica.

2. Los Estados miembros garantizaran que se adopten las medidas
adecuadas para impedir que el radon entre en los edificios de nueva
construccion. Entre estas medidas se podran incluir requisitos especifi-
cos en los codigos de edificacion nacionales.

3. Los Estados miembros identificaran aquellas zonas en las que se
espere que el promedio anual de concentracion de radon en un nimero
significativo de edificios supere el nivel de referencia nacional corres-
pondiente.
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SECCION 7

Sistema de observancia

Articulo 104

Inspecciones

1. Los Estados miembros crearan uno o varios sistemas de inspec-
cion con vistas a hacer cumplir las disposiciones adoptadas de confor-
midad con la presente Directiva y a imponer medidas de vigilancia y
correctoras cuando sean necesarias.

2. Los Estados miembros velaran por que la autoridad competente
establezca un programa de inspeccion que tenga en cuenta la posible
magnitud y naturaleza del riesgo asociado a las practicas, una evalua-
cion general de las cuestiones de proteccion radioldgica en las practi-
cas, y el grado de cumplimiento de las disposiciones adoptadas de
acuerdo con esta Directiva.

3. Los Estados miembros garantizaran que se registren los resultados
de cada inspeccion y que se comuniquen a la empresa interesada. Si los
resultados se refieren a un trabajador o trabajadores exteriores, se co-
municaran también estos resultados al empresario si procede.

4.  Los Estados miembros velaran por que se divulguen de forma
sucinta los programas de inspeccion y los resultados principales de su
ejecucion.

5.  Los Estados miembros garantizard que existan mecanismos para
difundir oportunamente la informacion sobre proteccion y seguridad
relacionada con lo aprendido a partir de las inspecciones, los incidentes
y accidentes notificados y los resultados relacionados, a las partes
interesadas, incluidos los fabricantes y proveedores de fuentes de ra-
diacioén y, si procede, las organizaciones internacionales.

Articulo 105

Observancia

Los Estados miembros garantizaran que la autoridad competente tenga
potestad para requerir a toda persona fisica o juridica que tome medidas
para corregir las deficiencias y prevenir su reaparicion, o bien para
retirar, si procede, la autorizacion si los resultados de una inspeccion
reglamentaria u otra evaluacion reglamentaria indican que la situacion
de exposicion no cumple las disposiciones adoptadas de acuerdo con la
presente Directiva.

CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 106

Transposicion

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva a mas tardar el 6 de febrero de
2018.
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2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas
incluiran una referencia a la presente Directiva o iran acompafiadas de
dicha referencia en el momento de su publicacion oficial. Los Estados
miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.

3. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
disposiciones basicas de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 107

Derogacién

Quedan derogadas las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom con efecto a partir
del 6 de febrero de 2018.

Las referencias a las directivas derogadas se entenderan hechas a la
presente Directiva con arreglo a la tabla de correspondencias que figura
en el anexo XIX.

Articulo 108
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 109

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO 1

Niveles de referencia para la exposicion poblacional a que se refieren los
articulos 7 y 101

1. Sin perjuicio de los niveles de referencia establecidos para las dosis equiva-
lentes, se estableceran niveles de referencia expresados en dosis efectivas en
el rango de 1 a 20 mSv por aflo para situaciones de exposicion existentes, y
de 20 a 100 mSv (aguda o anual) para situaciones de exposicion de emer-
gencia.

2. En situaciones concretas, se podra considerar un nivel de referencia por
debajo de las gamas mencionadas en el punto 1, en particular:

a) se podra establecer un nivel de referencia por debajo de 20 mSv en una
situacion de exposicion de emergencia cuando se pueda proporcionar una
proteccion adecuada sin causar un detrimento desproporcionado con las
correspondientes contramedidas, o bien un coste excesivo,

b) se podra establecer un nivel de referencia por debajo de 1 mSv por afo, si
procede, en una situacion de exposicion existente para exposiciones es-
pecificas relacionadas con fuentes o para vias especificas de exposicion.

3. Para la transicién desde una situacion de exposicion de emergencia a una
existente, deberan establecerse niveles de referencia adecuados, en particular
al terminar las contramedidas a largo plazo, tales como la reubicacion.

4. Los niveles de referencia tendran en cuenta las caracteristicas de las situa-
ciones imperantes, asi como criterios sociales, que pueden incluir lo siguien-
te:

a) para exposiciones inferiores o iguales a 1 mSv o 1 mSv por afio, infor-
macioén general sobre el nivel de exposicion, sin considerar especifica-
mente las exposiciones individuales,

b) en el rango inferior o igual a 20 mSv por aflo, informacion especifica para
permitir a las personas gestionar su propia exposicion en la medida de lo
posible,

c) en el rango inferior o igual a 100 mSv por ailo, evaluacion de las dosis
individuales e informacion especifica sobre los riesgos de las radiaciones
y las medidas posibles para reducir las exposiciones.
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ANEXO 11

Factores de ponderacion para las radiaciones y los tejidos a que se refiere el

articulo 4, apartados 25 y 33

A. Factores de ponderacion para las radiaciones

Tipo de radiacion WR
Fotones 1
Electrones y muones 1
Protones y piones cargados 2
Particulas alfa, fragmentos de fision e | 20

iones pesados

Neutrones E, < 1 MeV

2,5 + 18,2 g~ Mn(En)’/6

Neutrones, 1 MeV < E; < 50 MeV

50 4 17,0 e~ En)*/6

Neutrones, E,, > 50 MeV

2.5 +3,25 ef[ln(0,04 En)]?/6

Nota: Todos los valores se relacionan con el incidente de radiacion sobre el organismo
o, para fuentes de radiacion interna, la radiacion emitida a partir del radionucleido

incorporado.

B. Factores de ponderacion tisulares

Tejido wr
Médula ésea (roja) 0,12
Colon 0,12
Pulmoén 0,12
Estémago 0,12
Mama 0,12
Tejidos restantes (¥) 0,12
Gonadas 0,08
Vejiga 0,04
Esofago 0,04
Higado 0,04
Tiroides 0,04
Superficie de los huesos 0,01
Cerebro 0,01
Glandulas salivares 0,01
Piel 0,01

>

(*) EI wr para los tejidos restantes (0.12) se aplica a la media aritmética de las dosis de
los 13 organos o tejidos para cada sexo que se enumeran a continuacion. Tejidos
restantes: glandulas suprarrenales, region extratoracica, vesicula biliar, corazén, ri-
fones, ganglios linfaticos, tejido muscular, mucosa oral, pancreas, prostata (varones)

intestino delgado, timo, utero/cuello uterino (mujeres).
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ANEXO 111

Valores de actividad que definen las fuentes selladas de actividad elevada a
que se refiere el articulo 4, apartado 41

Para radionucleidos no enumerados en la tabla inferior, la actividad pertinente es
idéntica al valor D definido en la publicacion del OIEA «Cantidades peligrosas
de material radiactivo (valores D)», (EPR-D-VALUES 2006).

Radionucleido Actividad (TBq)
Am-241 6% 1072
Am-241/Be-9 (1) 6% 1072
Cf-252 2x 1072
Cm-244 5% 1072
Co-60 3x 1072
Cs-137 1x 10"
Gd-153 1x 10°
Ir-192 8 x 1072
Pm-147 4x 10"
Pu-238 6% 1072
Pu-239/Be-9 (1) 6x 1072
Ra-226 4x 107
Se-75 2x 107
Sr-90 (Y-90) 1% 10°
Tm-170 2x 10!
Yb-169 3x 107"

(") La actividad dada es la de los radionucleidos emisores de radiacion alfa.
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ANEXO 1V

Justificacion de nuevas clases o tipos de practicas en relacion con productos
de consumo a que se refiere el articulo 20

A. Cualquier empresa que tenga la intencion de fabricar o importar a un Estado
miembro un producto de consumo cuyo uso previsto constituya probable-
mente una nueva clase o tipo de practica, proporcionara a la autoridad com-
petente de dicho Estado miembro toda la informacion pertinente en relacion
con:

(1) el uso previsto del producto;
(2) las caracteristicas técnicas del producto;

(3) en el caso de productos que contengan sustancias radiactivas, informacion
sobre sus medios de fijacion;

(4) las tasas de dosis a distancias pertinentes para el uso del producto, in-
cluidas las tasas de dosis a una distancia de 0,1 m desde cualquier su-
perficie accesible;

(5) las dosis esperadas para usuarios habituales del producto.

B. La autoridad competente examinara dicha informacion y valorara en particular
si:

(1) el rendimiento del producto justifica su uso previsto;

(2) el diseflo es adecuado para reducir al minimo las exposiciones en el uso
normal y la probabilidad y consecuencias de un uso inadecuado o de
exposiciones accidentales o si deberian imponerse condiciones respecto a
las caracteristicas técnicas y fisicas del producto de consumo;

(3) si el producto esta diseiado adecuadamente para cumplir los criterios de
exencion y, cuando proceda, es de un tipo autorizado y no necesita
precauciones especificas para su eliminacion cuando deje de utilizarse;

(4) si el producto esta etiquetado adecuadamente y si se facilita la documen-
tacion pertinente para el cliente, con instrucciones para un uso y elimi-
nacion correctos.
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ANEXO V

Lista indicativa de practicas que conllevan una exposicion para obtencion de
imagenes no médicas a que se refiere el articulo 22

Procedimientos en los que se utilicen equipos médico-radiologicos
1. Evaluacién radiologica de la salud con fines de contratacion;
2. Evaluacion radioldgica de la salud con fines de inmigracion;
3. Evaluacion radiologica de la salud con fines de aseguramiento;

4. Evaluacion radioldgica del desarrollo fisico de niflos y adolescentes en rela-
cioén con una carrera en el deporte, la danza, etc.;

5. Evaluacion radioldgica de la edad;

6. Uso de radiacion ionizante para identificar objetos ocultos dentro del cuerpo
humano.

Procedimientos en que no se utilicen equipos médico-radiologicos

1. Uso de radiacion ionizante para detectar objetos ocultos en el cuerpo humano
o adheridos a él;

2. Uso de radiaciones ionizantes para detectar personas ocultas como parte del
examen de un cargamento;

3. Otras practicas que conllevan el uso de radiaciones ionizantes con fines juri-
dicos o de seguridad.
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ANEXO VI

Lista de sectores industriales que conllevan material radiactivo natural a
que se refiere el articulo 23

A efectos del articulo 23, se tendra en cuenta la siguiente lista de sectores
industriales que conllevan material radiactivo natural, incluidos la investigacion
y los procesos secundarios pertinentes:

— extraccion de tierras raras a partir de monacita;

— produccion de compuestos de torio y fabricacion de productos que contienen
torio;

— procesamiento de mineral de niobio/tantalio;

— produccion de petroleo y gas;

— produccion de energia geotérmica;

— produccién de pigmentos de TiO,;

— produccion térmica de fosforo;

— industria del circon y circonio;

— produccion de fertilizantes fosfatados;

— produccion de cemento, mantenimiento de hornos de clinker;
— centrales eléctricas de carbon, mantenimiento de calderas;
— produccion de acido fosforico;

— produccion primaria de hierro;

— fundicion de estaio/plomo/cobre;

— instalaciones de filtracion de aguas subterraneas;

— extraccion de minerales distintos de los del uranio.
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ANEXO VII

Criterios de exencion y desclasificacion a que se refieren los articulos 24, 26
y 30

1. Exencion

Determinadas practicas podran quedar exentas del deber de notificacion, bien
directamente, bien sobre la base del cumplimiento de niveles de exencion
(valores de actividad (Bq) o valores de concentracion (en kBq kg™) estable-
cidos en la seccion 2), o sobre la base de valores mas altos que, para apli-
caciones especificas, son establecidos por la autoridad competente, que satis-
facen los criterios generales de exencion y los criterios de desclasificacion que
figuran en la seccion 3. Las practicas sujetas a notificacion podran quedar
exentas de la autorizacion mediante una ley o un acto administrativo o bien a
través de una decision reglamentaria, atendiendo a la informacion suminis-
trada junto con la notificacion de la practica y de acuerdo con los criterios
generales de exencion que figuran en la seccion 3.

2. Niveles de exencion y desclasificacién

a) Los valores de actividad total (Bq) exentos se aplican a la actividad total
que tiene lugar en una practica y se establecen en la columna 3 de la tabla
B para radionucleidos artificiales y para algunos radionucleidos naturales
utilizados en productos de consumo. En lo que respecta a otras practicas
que impliquen radionucleidos naturales, como regla general, estos valores
no son aplicables.

b) Los valores exentos de concentraciéon de actividad (kBq kg') para los
materiales utilizados en la practica se establecen en la tabla A, parte 1,
para radionucleidos artificiales, y en la tabla A, parte 2, para radionuclei-
dos naturales. Los valores de la tabla A, parte 1, son validos para radionu-
cleidos individuales, cuando proceda, inclusive los radionucleidos de vida
corta en equilibrio con el nucleido padre, como se indica. Los valores de la
tabla A, parte 2, se aplican a todos los radionucleidos en la cadena de
desintegracion del U-238 o el Th-232, pero se pueden aplicar valores
superiores para segmentos de la cadena de desintegracion que no estén
en equilibrio con el nucleido padre.

¢) Los valores de la concentracion en la tabla A, parte 1, o la tabla A, parte 2,
también se aplican para la desclasificacion de materiales solidos para la
reutilizacion, reciclado, eliminacion convencional o incineracion. Se pue-
den definir valores superiores para materiales especificos o vias especifi-
cas, teniendo en cuenta la orientacion de la Comunidad, inclusive requisi-
tos adicionales cuando sea necesario en lo que respecta a la actividad
superficial o a los requisitos de vigilancia.

d) En las mezclas de radionucleidos artificiales, la suma ponderada de las
actividades o concentraciones especificas de cada nucleido (para varios
radionucleidos contenidos en la misma matriz) dividida por el correspon-
diente valor de exencion sera inferior a la unidad. Cuando proceda, esta
condicion podra verificarse a partir de las mejores estimaciones de la
composicion de la mezcla de radionucleidos. Los valores de la tabla A,
parte 2, se aplicaran individualmente a cada radionucleido padre. Algunos
elementos de la cadena de desintegracion, por ejemplo, el Po-210 o el Pb-
210, podran justificar el uso de valores superiores, teniendo en cuenta la
orientacion de la Comunidad.

e) Los valores de la tabla A, parte 2, no podran utilizarse para eximir la
incorporacion en materiales de construccion de residuos procedentes de
industrias que procesan material radiactivo natural. Para ello es preciso
verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 75. Los valores
establecidos en la tabla B, columna 3, se aplicaran al inventario total de
sustancias radiactivas poseidas por una persona o entidad en cualquier
momento como parte de una practica especifica. Sin embargo, la autoridad
reguladora podra aplicar estos valores a objetos o embalajes mas pequeios,
por ejemplo, para eximir el transporte o almacenamiento de productos de
consumo exentos, si se satisfacen los criterios generales de exencion de la
seccion 3.
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3. Criterios generales de exencion y desclasificacion

a) Los criterios generales de exencion de las practicas del deber de notifica-
cién o de autorizacién o para obtener la desclasificacion de materiales de
practicas autorizadas son los siguientes:

i) los riesgos radiologicos para las personas causados por la practica
deberan ser suficientemente bajos para que carezca de objeto su re-
glamentacion; y ademas

ii) el tipo de préctica se haya considerado justificado; y ademds

iii) la practica sea inherentemente segura.

b) Se considerara que cumplen el criterio iii) las practicas que conlleven
cantidades pequefias de sustancias radiactivas o concentraciones de activi-
dad bajas, comparables con los valores de exencion establecidos en la tabla
A, o en la tabla B.

c) Las practicas que conlleven cantidades de sustancias radiactivas o concen-
traciones de actividad por debajo de los valores de exencion establecidos
en la tabla A, parte 1, o la tabla B se consideraran conformes al criterio de
la letra i) sin ulterior examen. Este es también el caso de los valores de la
tabla A, parte 2, con la excepcion del reciclado de residuos en materiales
de construccion o el caso de vias de exposicion especificas, por ejemplo, el
agua potable.

d) En el caso de cantidades moderadas de material segiin especifican los
Estados miembros para determinados tipos especificos de practicas, los
valores de concentracion de actividad establecidos en la tabla B, columna
2, pueden utilizarse en lugar de los valores establecidos en la tabla A, parte
1, a los efectos de exencion de autorizacion.

e) A efectos de la exencion de notificacion o a efectos de desclasificacion,
cuando determinadas cantidades de sustancias radiactivas o concentracio-
nes de actividad no cumplan los valores establecidos en la tabla A, o en la
tabla B se realizara una valoracion a la luz de los criterios generales 1), ii)
y iii). Para el cumplimiento del criterio general i), debera demostrarse que
los trabajadores no deberian estar clasificados como trabajadores expuestos
y que se cumplen los criterios siguientes de exposicion poblacional en
todas las circunstancias posibles:

— Para los radionucleidos artificiales:

La dosis efectiva esperable para cualquier persona a causa de la prac-
tica exenta es del orden de 10 uSv al afio o inferior.

— Para los radionucleidos naturales:

El incremento de dosis por encima del fondo natural de radiacion que
puede recibir una persona debido a la practica exenta es del orden de
1 mSv anual o inferior. La evaluacion de dosis para la poblacion tendra
en cuenta no solamente las vias de exposicion a través de efluentes
gaseosos o liquidos, sino también las vias resultantes de eliminacién o
el reciclado de residuos solidos. Los Estados miembros podran espe-
cificar criterios de dosis inferiores a 1 mSv anual para tipos de prac-
ticas especificas o para vias especificas de exposicion.

A efectos de obtener una exencion de autorizacion, podran aplicarse cri-
terios de dosis menos restrictivos.
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TABLA A

Valores de la concentracion de actividad para exencion o desclasificacion de materiales que pueden aplicarse por
defecto a cualquier cantidad y a cualquier tipo de material sélido

TABLA A PARTE 1

Radionucleidos artificiales

Concentracion Concentracion Concentracion
Radionucleido de actividad Radionucleido de actividad Radionucleido de actividad
(kBq kg™) (kBq kg'") (kBq kg™
H-3 100 Co-56 0,1 Y-90 1 000
Be-7 10 Co-57 1 Y-91 100
C-14 1 Co-58 1 Y-91 m 100
F-18 10 Co-58 m 10 000 Y-92 100
Na-22 0,1 Co-60 0,1 Y-93 100
Na-24 1 Co-60 m 1 000 Zr-93 10
Si-31 1 000 Co-61 100 Zr-95 (%) 1
P-32 1 000 Co-62 m 10 Zr-97 (%) 10
P-33 1000 Ni-59 100 Nb-93 m 10
S-35 100 Ni-63 100 Nb-94 0,1
Cl1-36 1 Ni-65 10 Nb-95 1
Cl-38 10 Cu-64 100 Nb-97 (#) 10
K-42 100 Zn-65 0,1 Nb-98 10
K-43 10 Zn-69 1 000 Mo-90 10
Ca-45 100 Zn-69 m (?) 10 Mo-93 10
Ca-47 10 Ga-72 10 Mo-99 (?) 10
Sc-46 0,1 Ge-71 10 000 Mo-101 (*) 10
Sc-47 100 As-73 1000 Tc-96 1
Sc-48 1 As-74 10 Tc-96 m 1000
V-48 1 As-76 10 Tc-97 10
Cr-51 100 As-77 1000 Tc-97 m 100
Mn-51 10 Se-75 1 Tc-99 1
Mn-52 1 Br-82 1 Tc-99 m 100
Mn-52 m 10 Rb-86 100 Ru-97 10
Mn-53 100 Sr-85 1 Ru-103 (*) 1
Mn-54 0,1 Sr-85m 100 Ru-105 (%) 10
Mn-56 10 Sr-87 m 100 Ru-106 (?) 0,1
Fe-52 (%) 10 Sr-89 1 000 Rh-103 m 10 000
Fe-55 1 000 Sr-90 (?) 1 Rh-105 100
Fe-59 1 Sr-91 (%) 10 Pd-103 (%) 1000

Co-55 10 Sr-92 10 Pd-109 (*) 100



02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 76

Concentracion

Radionucleido  de actividad
(kBq ke')

Ag-105 1
Ag-110m (¥) 0,1
Ag-111 100
Cd-109 (?) 1
Cd-115 (?) 10
Cd-115m (®) 100
In-111 10
In-113 m 100
In-114 m (?) 10
In-115m 100
Sn-113 (*) 1
Sn-125 10
Sb-122 10
Sb-124 1
Sb-125 () 0,1
Te-123 m 1
Te-125 m 1 000
Te-127 1000
Te-127 m (¥) 10
Te-129 100
Te-129 m (¥) 10
Te-131 100
Te-131 m (%) 10
Te-132 (%) 1
Te-133 10
Te-133 m 10
Te-134 10
I-123 100
I-125 100
I-126 10
1-129 0,01
1-130 10
I-131 10
1-132 10
1-133 10
1-134 10
I-135 10

Concentracion

Radionucleido  de actividad
(kBq ke')

Cs-129 10
Cs-131 1 000
Cs-132 10
Cs-134 0,1
Cs-134 m 1 000
Cs-135 100
Cs-136 1
Cs-137 (®) 0,1
Cs-138 10
Ba-131 10
Ba-140 1
La-140 1
Ce-139 1
Ce-141 100
Ce-143 10
Ce-144 10
Pr-142 100
Pr-143 1 000
Nd-147 100
Nd-149 100
Pm-147 1 000
Pm-149 1 000
Sm-151 1 000
Sm-153 100
Eu-152 0,1
Eu-152 m 100
Eu-154 0,1
Eu-155 1
Gd-153 10
Gd-159 100
Tb-160 1
Dy-165 1 000
Dy-166 100
Ho-166 100
Er-169 1 000
Er-171 100
Tm-170 100

Concentracion

Radionucleido  de actividad
(kBq ke')

Tm-171 1 000
Yb-175 100
Lu-177 100
Hf-181 1
Ta-182 0,1
W-181 10
W-185 1 000
W-187 10
Re-186 1 000
Re-188 100
Os-185 1
Os-191 100
Os-191 m 1 000
Os-193 100
Ir-190 1
Ir-192 1
Ir-194 100
Pt-191 10
Pt-193 m 1 000
Pt-197 1 000
Pt-197 m 100
Au-198 10
Au-199 100
Hg-197 100
Hg-197 m 100
Hg-203 10
T1-200 10
TI1-201 100
T1-202 10
T1-204 1
Pb-203 10
Bi-206 1
Bi-207 0,1
Po-203 10
Po-205 10
Po-207 10
At-211 1 000
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Concentracion

Radionucleido  de actividad
(kBq ke')
Ra-225 10
Ra-227 100
Th-226 1000
Th-229 0,1
Pa-230 10
Pa-233 10
U-230 10
U-231 (%) 100
U-232 (*) 0,1
U-233 1
U-236 10
U-237 100
U-239 100
U-240 (%) 100
Np-237 (%) 1
Np-239 100
Np-240 10
Pu-234 100

Concentracion

Radionucleido  de actividad
(kBq kg')

Pu-235 100
Pu-236 1
Pu-237 100
Pu-238 0,1
Pu-239 0,1
Pu-240 0,1
Pu-241 10
Pu-242 0,1
Pu-243 1 000
Pu-244 (*) 0,1
Am-241 0,1
Am-242 1 000
Am-242m (*) 0,1
Am-243 (%) 0,1
Cm-242 10
Cm-243 1
Cm-244 1
Cm-245 0,1

Concentracion

Radionucleido  de actividad
(kBq ke')

Cm-246 0,1
Cm-247 (%) 0,1
Cm-248 0,1
Bk-249 100
Cf-246 1 000
Cf-248 1
Cf-249 0,1
Cf-250 1
Cf-251 0,1
Cf-252 1
Cf-253 100
Cf-254 1
Es-253 100
Es-254 (%) 0,1
Es-254 m (®) 10
Fm-254 10 000
Fm-255 100

(*) Los radionucleidos padre y su progenie cuyas contribuciones de dosis se tienen en cuenta al calcular la dosis (y exigen por tanto
considerar solamente el nivel de exencion del radionucleido padre), se enumeran en la tabla siguiente:

Radionucleido padre Progenie
Fe-52 Mn-52 m

Zn-69 m Zn-69

Sr-90 Y-90

Sr-91 Y-91m

Zr-95 Nb-95

Zr-97 Nb-97 m, Nb-97
Nb-97 Nb-97 m

Mo-99 Tc-99 m

Mo-101 Te-101

Ru-103 Rh-103 m
Ru-105 Rh-105 m
Ru-106 Rh-106

Pd-103 Rh-103 m
Pd-109 Ag-109 m
Ag-110 m Ag-110

Cd-109 Ag-109 m
Cd-115 In-115 m

Radionucleido padre Progenie

Cd-115m In-115m

In-114 m In-114

Sn-113 In-113 m

Sb-125 Te-125m

Te-127 m Te-127

Te-129 m Te-129

Te-131 m Te-131

Te-132 1-132

Cs-137 Ba-137m

Ce-144 Pr-144, Pr-144 m

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216,
Pb-212, Bi-212, TI-208

U-240 Np-240 m, Np-240

Np-237 Pa-233

Pu-244 U-240, Np-240 m, Np-240

Am-242 m Np-238

Am-243 Np-239

Cm-247 Pu-243

Es-254 Bk-250

Es-254 m Fm-254
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Para los radionucleidos no recogidos en la tabla A, parte 1, la autoridad com-
petente asignara valores adecuados para las cantidades y las concentraciones de
actividad por unidad de masa cuando sea necesario. Los valores asignados de
esta forma seran complementarios a los de la tabla A, parte 1.

TABLA A PARTE 2
Radionucleidos naturales

Valores de exencion o desclasificacion para radionucleidos naturales en materia-
les solidos en equilibrio secular con sus descendientes:

Radionucleidos naturales de la serie del | 1 kBq kg™
U-238

Radionucleidos naturales de la serie del | 1 kBq kg™
Th-232

K-40 10 kBq kg™

TABLA B

Valores totales de actividad exentos (columna 3) y valores exentos para concentraciones de actividad en
cantidades moderadas de cualquier tipo de material (columna 2)

Concentracion de L. Concentracion de L.
Radionucleido actividad Ac(tg 1()iad Radionucleido actividad Ac(tg 1()iad

(kBq kg'') q (kBq kg'") 4

H-3 1x 10° 1% 10° Sc-46 1x 10! 1% 10°
Be-7 1x 10° 1% 107 Sc-47 1x 10? 1% 10°
C-14 1x 10* 1x 107 Sc-48 1 x 10! 1x 10°
0-15 1x 10 1% 10° V-48 1x 10! 1% 10°
F-18 1x 10! 1x 10° Cr-51 1% 10° 1x 107
Na-22 1x 10! 1% 10° Mn-51 1x 10! 1% 10°
Na-24 1% 10! 1x 10° Mn-52 1% 10! 1x 10°
Si-31 1x 10° 1% 10° Mn-52 m 1x 10! 1% 10°
P-32 1x 10° 1x 103 Mn-53 1x 10* 1% 10°
P-33 1% 10° 1x 108 Mn-54 1x 10! 1% 10°
S-35 1x 10° 1x 10® Mn-56 1x 10 1% 10°
Cl-36 1x 10* 1% 10° Fe-52 1x 10! 1% 10°
Cl-38 1x 10! 1x 10° Fe-55 1% 10* 1x 10°
Ar-37 1x 10° 1% 108 Fe-59 1x 10! 1% 10°
Ar-41 1x 10° 1x 10° Co-55 1x 10! 1% 10°
K-40 (1) 1 x 10 1x 10° Co-56 1x 10 1x 10°
K-42 1x 10° 1x 10° Co-57 1x 10° 1x 10°
K-43 1x 10! 1% 10° Co-58 1x 10! 1% 10°
Ca-45 1x 10* 1% 107 Co-58 m 1x 10* 1% 107

Ca-47 1x 10 1% 10° Co-60 1x 10! 1% 10°
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Concentracion de

Concentracion de

Radionucleido actividad AC‘S’ idad Radionucleido actividad A“g’ idad
(kBq kg™) (Ba) (kBq kg) (Ba)
Co-60 m 1x 10° 1x 10° Sr-90 (%) 1% 10% 1x 10*
Co-61 1x 10 1x 10° Sr-91 1x 10 1x 10°
Co-62 m 1x 10! 1x 10° Sr-92 1x 10! 1% 10°
Ni-59 1x 10* 1% 108 Y-90 1% 10° 1x 10°
Ni-63 1x 10° 1x 108 Y-91 1x 10° 1% 10°
Ni-65 1x 10 1% 10° Y-91 m 1x 10 1% 10°
Cu-64 1x 10° 1x 10° Y-92 1x 10° 1x 10°
Zn-65 1x 10! 1% 10° Y-93 1x 10? 1% 10°
Zn-69 1x 10* 1x 10° Zr-93 (%) 1x 10° 1x 107
Zn-69 m 1x 10 1% 10° 7r-95 1x 10! 1% 10°
Ga-72 1x 10 1x 10° Zr-97 (%) 1% 10' 1x 10°
Ge-71 1x 10* 1x 108 Nb-93 m 1x 10* 1x 107
As-73 1% 10° 1% 107 Nb-94 1x 10! 1% 10°
As-74 1% 10! 1x 10° Nb-95 1x 10! 1x 10°
As-76 1x 10 1x 10° Nb-97 1x 10 1% 10°
As-77 1% 10° 1% 10° Nb-98 1x 10! 1x 10°
Se-75 1x 10 1x 10° Mo-90 1x 10! 1x 10°
Br-82 1x 10! 1% 10° Mo-93 1x 10° 1% 108
Kr-74 1 x 10° 1x 10° Mo-99 1 x 10° 1 x 10°
Kr-76 1x 10 1% 10° Mo-101 1x 10! 1% 10°
Kr-77 1x 10 1% 10° Tc-96 1x 10! 1% 10°
Kr-79 1x 103 1x 103 Tc-96 m 1x 103 1% 107
Kr-81 1x 10* 1% 107 Tc-97 1x 10° 1% 108
Kr-83 m 1x 10° 1% 10" Tc-97 m 1% 10° 1x 107
Kr-85 1x 10° 1% 10* Tc-99 1x 10* 1% 107
Kr-85 m 1% 10° 1% 10% Tc-99 m 1x 10 1x 107
Kr-87 1x 10° 1x 10° Ru-97 1 x 10% 1x 107
Kr-88 1x 10? 1% 10° Ru-103 1x 10? 1% 10°
Rb-86 1x 10 1x 10° Ru-105 1% 10! 1x 10°
Sr-85 1x 102 1x 10° Ru-106 () 1% 10% 1x 10°
Sr-85m 1x 10 1x 107 Rh-103 m 1x 10* 1% 108
Sr-87 m 1x 10 1% 10° Rh-105 1x 10? 1% 107
Sr-89 1% 10° 1% 10° Pd-103 1x 10° 1% 108
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Concentracion de .. Concentracion de ..
Radionucleido actividad AC‘]‘;’ idad Radionucleido actividad A“]‘;’ idad

(kBq kg™) (Ba) (kBq kg) (Ba)

Pd-109 1% 10° 1% 10° 1-130 1x 10! 1% 10°
Ag-105 1 x 10 1x 10° I-131 1 x 10 1x 10°
Ag-108 m 1x 10 1x 10° I-132 1x 10 1x 10°
Ag-110 m 1x 10 1x 10° 1-133 1x 10 1x10°
Ag-111 1x 10° 1x 10° I-134 1x 10 1x 10°
Cd-109 1x 10* 1% 10° I-135 1x 10! 1% 10°
Cd-115 1x 10° 1x 10° Xe-131 m 1x 10* 1x 10*
Cd-115m 1x 10° 1% 10° Xe-133 1x 10° 1% 10*
In-111 1x 10 1% 10° Xe-135 1x 10° 1% 10%
In-113 m 1x 10 1% 10° Cs-129 1x 10? 1% 10°
In-114 m 1x 10 1% 10° Cs-131 1% 10° 1% 10°
In-115m 1x 10° 1x 10° Cs-132 1x 10! 1x 10°
Sn-113 1x 10° 1% 107 Cs-134 m 1x 10° 1% 10°
Sn-125 1% 10 1x 10° Cs-134 1x 10! 1x 10*
Sb-122 1x 10 1% 10* Cs-135 1x 10* 1% 107
Sb-124 1x 10 1% 10° Cs-136 1x 10! 1x 10°
Sb-125 1 x 10 1x 10° Cs-137 (%) 1x 10 1x 10
2 7 1 4
Te-123 m 1% 10 1% 10 Cs-138 1% 10 1% 10
Te-125 m 1x 10° 1x 107 Ba-131 1 x 10° 1 x 10°
Te-127 1x 10° 1x 10° Ba-140 (%) 1x 10' 1x 10°
Te-127 m 1% 10° 1% 107 La-140 1x 10! 1% 10°
Te-129 1x 10? 1x 10° Ce-139 1x 10? 1x 10°
Te-129 m 1% 10° 1% 10° Ce-141 1% 10? 1% 107
Te-131 1% 10 1x 10° Ce-143 1x 10 1x 10°
Te-131 m 1x 10 1x 10° Ce-144 (%) 1% 10% 1x 10°
Te-132 1x 10 1x 107 Pr-142 1x 10 1x 10°
Te-133 1x 10! 1x 103 Pr-143 1% 10* 1x 10°
Te-133 m 1x 10! 1% 10° Nd-147 1x 10? 1% 10°
Te-134 1x 10! 1x 10° Nd-149 1x 10° 1x 10°
1-123 1x 10 1% 107 Pm-147 1x 10* 1% 107
I-125 1% 10° 1% 10° Pm-149 1x 10° 1% 10°
1-126 1x 10 1% 10° Sm-151 1x 10* 1x 108

1-129 1x 10 1% 10° Sm-153 1x 10? 1% 10°



02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 81

Concentracion de .. Concentracion de ..
Radionucleido actividad AC‘]‘;’ idad Radionucleido actividad A“]‘;’ idad
(kBq kg') Ba (kBq kg') (Ba)

Eu-152 1x 10 1% 10° Ir-194 1 x 10% 1x 10°
Eu-152 m 1% 102 1% 10° Pt-191 1x 10? 1% 10°
Fu-154 1x 10! 1x 108 Pt-193 m 1% 10° 1x 107
Eu-155 1x 102 1% 107 Pt-197 1 10° 1 10°
2 6
Gd-153 1 x 102 1 x 107 Pt-197 m 1 x 10 1x 10
2 6
Gd-159 1 10° 1% 10° Au-198 1% 10 1% 10
2 6
Tb-160 1% 10! 1x 10° Au-199 1% 10 1% 10
Hg-1 1x 10° 1x 107
Dy-165 1% 10° 1% 10° g-197 10 <10
s . Hg-197 m 1x 10° 1% 10°

Dy-166 1% 10 1% 10
s . Hg-203 1x 10 1x 10°

Ho-166 1% 10° 1% 10
T1-200 1x 10! 1% 10°

Er-169 1x 10* 1% 107
TI-201 1x 10? 1x 10°

Er-171 1x 10° 1x 10°
TI-202 1x 10? 1% 10°

Tm-170 1% 10° 1% 10°
T1-204 1x 10* 1x 10

Tm-171 1x 10* 1x 10%
Pb-203 1x 10? 1x 10°

Yb-175 1% 10° 1% 107
Pb-210 (%) 1x 10 1x 10*

Lu-177 1x 10° 1x 107
Pb-212 (%) 1x 10' 1x 10°

Hf-181 1x 10 1% 10°
Bi-206 1x 10! 1x 10°

Ta-182 1x 10! 1% 10*
Bi-207 1x 10! 1% 10°

W-181 1% 10° 1% 107
Bi-210 1x 10° 1% 10°

4 7
W-185 1% 10 1% 10 ) . 1 s
Bi-212 (%) 1x 10 1% 10
W-187 1x 10 1x 10° . .
P0-203 1% 10 1% 10

Re-186 1x 10° 1% 10°
¢ ) ) Po-205 1% 10! 1% 10°

2 5
Re-188 1% 10 1% 10 P0.207 L 10! % 108

1 6
Os-185 1% 10 1% 10 Po210 1% 10! 1% 10*

2 7
Os-191 1% 10 1% 10 At211 1% 10° 1% 107
Os-191 m 1x 10° 1x 10’ Rn-220 () 1x 10* 1x 107
0s-193 1x 10 1x 10° Rn-222 (V) 1% 10 1% 108
Ir-190 1x 10 1x 10° Ra-223 () 1% 102 1% 10°

Ir-192 1x 10 1x 10* Ra-224 (%) 1x 10! 1x 10°
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Concentracion de

Concentracion de

Radionucleido actividad AC‘S’ idad Radionucleido actividad A“g’ idad
(kBq kg') Ba (kBq kg') Bo
Ra-225 1x 10° 1x 103 Pu-234 1 x 10% 1x 107
Ra-226 (*) 1x 10 1x 10* Pu-235 1% 102 1x 107
Ra-227 1x 10 1% 10° Pu-236 1x 10! 1% 10*
Ra-228 () 1x 10 1x 10° Pu-237 1x 10° 1x 107
Ac-228 1x 10 1x 10° Pu-238 1x 10° 1% 10
Th-226 (¥) 1x 10° 1x 107 Pu-239 1x 10° 1x 10*
Th-227 1x 10 1% 10* Pu-240 1x 10° 1% 10°
Th-228 () 1x 10° 1x 10* Pu-241 1x 10 1x10°
Th-229 (¥) 1x 10° 1x 10° Pu-242 1x 10° 1x 10*
Th-230 1x 10° 1% 10* Pu-243 1% 10° 1% 107
Th-231 1x 10° 1x 107 Pu-244 1x 10° 1% 10
Th-234 () 1x 10° 1x 10° Am-241 1x 10° 1x 10*
Pa-230 1x 10! 1% 10° Am-242 1x 10° 1% 10°
Pa-231 1x 10° 1x 10° Am-242 m (*) 1x 10° 1x 10*
Pa-233 1x 102 1x 107 Am-243 (%) 1x 10° 1x 103
U-230 1x 10! 1% 10° Cm-242 1x 10? 1% 10°
U-231 1x 10 1% 107 Cm-243 1x 10° 1% 10*
U-232 (%) 1x 10° 1x 103 Cm-244 1x 10 1x 10
U-233 1x 10! 1% 10* Cm-245 1x 10° 1% 10°
U-234 1x 10! 1% 10* Cm-246 1x 10° 1% 10°
U-235 (%) 1% 10 1x 10* Cm-247 1x 10° 1x 10*
U-236 1x 10 1% 10* Cm-248 1x 10° 1x 10°
U-237 1x 10? 1% 10° Bk-249 1x 10° 1% 10°
U-238 (°) 1x 10 1x 10* Cf-246 1x 10° 1x 10°
U-239 1x 10 1x 10° Cf-248 1% 10! 1x 10
U-240 1x 10° 1% 107 Cf-249 1x 10° 1% 10°
U-240 (°) 1x 10 1x 10° Cf-250 1% 10' 1x 10*
Np-237 (%) 1x 10° 1x10° Cf-251 1x 10° 1x10°
Np-239 1x 10% 1x 107 Cf-252 1x 10 1x 10*
Np-240 1x 10 1x 10° Cf-253 1% 10% 1x 10°
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Concentracion de

Concentracion de

Radionucleido actividad Actividad Radionucleido actividad Actividad
(kBq k') B (kBq ke) B
Cf-254 1x 10° 1x10° Es-254 m 1x 102 1x 10°
Es-253 1x 102 1x 10° Fm-254 1x 10* 1x 107
Es-254 1 x 10" 1x 10* Fm-255 1x 10° 1x 10°

(") Quedan exentas las sales de potasio en cantidades inferiores a 1 000 kg.
(°) Los radionucleidos padre y su progenie cuyas contribuciones de dosis se tienen en cuenta al calcular la dosis (y que exigen por

tanto considerar solamente el nivel de exencion del radionucleido padre), se enumeran a continuacion:

Radionucleido padre Progenie

Sr-90 Y-90

Zr-93 Nb-93 m

Zr-97 Nb-97

Ru-106 Rh-106

Ag-108 m Ag-108

Cs-137 Ba-137 m

Ba-140 La-140

Ce-144 Pr-144

Pb-210 Bi-210, Po-210

Pb-212 Bi-212, TI1-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Bi-212 T1-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Rn-220 Po-216

Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, T1-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Ra-226 Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214, Pb-210, Bi-210, Po-210
Ra-228 Ac-228

Th-226 Ra-222, Rn-218, Po-214

Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213, Po-213, Pb-209

Th-234 Pa-234 m

U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
U-235 Th-231

U-238 Th-234, Pa-234 m

U-240 Np-240 m

Np-237 Pa-233

Am-242 m Am-242

Am-243 Np-239
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ANEXO VIII

Definicion y uso del indice de concentracién de actividad para la radiacién
gamma emitida por los materiales de construcciéon a que se refiere el
articulo 75

A efectos del articulo 75, apartado 2, en relacion con los tipos identificados de
materiales de construccion se determinaran las concentraciones de actividad de
los radionucleidos principales Ra-226, Th-232 (o su producto de desintegracion
Ra-228) y K-40.

El indice de concentracion de actividad I viene dado por la siguiente formula:
I = Cra226/300 Bq/kg + Crn232/200 Bq/kg + Ck4o/3 000Bq/kg

donde Crazz6, Crnazz YCkao son las concentraciones de actividad en Bg/kg de los
correspondientes radionucleidos en el material de construccion.

El indice esta relacionado con la dosis de radiacion gamma en un edificio cons-
truido con un material especifico, adicional a la dosis que se recibiria en una
exposicion tipica al aire libre. El indice se aplica al material de construccion, no a
sus componentes, excepto cuando dichos componentes son por si mismos mate-
riales de construccion y se evaltan de manera separada como tales. Para aplicar
el indice a estos componentes, en particular, a industrias que procesan material
radiactivo natural cuyos residuos son reciclados para elaborar materiales de cons-
truccion, es necesario aplicar un factor de particion adecuado. El valor 1 del
indice de concentracion de actividad puede usarse como herramienta de cribado
conservadora para identificar aquellos materiales que puedan ocasionar la supe-
racion del nivel de referencia establecido en el articulo 75, apartado 1. El calculo
de la dosis debe tener en cuenta otros factores, como la densidad, el espesor del
material y factores relativos al tipo de construccion y al uso previsto del material
(en grandes cantidades o como recubrimiento).
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ANEXO IX

Lista indicativa de informacion para las solicitudes de licencia a que se
refiere el articulo 29

a) las responsabilidades y disposiciones de organizacion para la proteccion y
seguridad;

b

~

las competencias del personal, incluidas la informacion y la formacion;
c¢) las caracteristicas del disefio de la instalacion y las fuentes de radiacion;

d) las exposiciones ocupacionales y poblacionales previstas en la operacion nor-
mal;

3

e) la evaluacion de seguridad de las actividades y la instalacion a fin de:

i) determinar las formas en que podrian producirse exposiciones potenciales
o exposiciones médicas accidentales y no intencionadas;

ii) estimar, en la medida de lo posible, las probabilidades y la magnitud de
las exposiciones potenciales;

iii) evaluar la calidad y la magnitud de las disposiciones de proteccion y
seguridad, incluidas las caracteristicas de ingenieria, asi como los proce-
dimientos administrativos;

iv) definir los limites operacionales y las condiciones de operacion;
f) procedimientos de emergencia;

g) el mantenimiento, la comprobacion, la inspeccion y el servicio técnico, para
garantizar que la fuente de radiacion y la instalacion sigan cumpliendo los
requisitos de diseflo, los limites operacionales y las condiciones de operacion
durante toda su vida util;

h

=

la gestion de residuos radiactivos y las disposiciones para su almacenamiento
definitivo seglin los requisitos reglamentarios aplicables;

i) la gestion de fuentes en desuso;

j) la garantia de calidad.
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ANEXO X

Sistema de datos para el seguimiento radiolégico individual a que se refieren
los articulos 43, 44 y 51

DISPOSICIONES GENERALES

El sistema de datos para el seguimiento radiologico individual establecido por un
Estado miembro puede implantarse bien como una red, bien en forma de registro
nacional de dosis. Este sistema de datos puede incluir la expedicion de docu-
mentos de seguimiento radiologico individual para trabajadores exteriores.

1. Todo sistema de datos de los Estados miembros para el seguimiento radio-
logico individual de los trabajadores expuestos comprendera las secciones
siguientes:

a) datos relativos a la identidad del trabajador;

b) datos relativos a la vigilancia médica del trabajador;

c) datos relativos a la entidad para la que trabaja y, en caso de trabajador
exterior, al empresario del trabajador;

d) los resultados de la vigilancia individual del trabajador expuesto.

2. Las autoridades competentes de los Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para impedir cualquier falsificacion, abuso o manipulacion del
sistema de datos para el seguimiento radiolégico individual.

A. Datos que deben incluirse en el sistema de datos para el seguimiento
radiologico individual
3. Los datos sobre la identidad del trabajador incluiran:
a) apellidos;
b) nombre;
c) sexo;
d) fecha de nacimiento;
e) nacionalidad; y

f) nimero de identificacion univoco.

4. Los datos sobre la empresa incluiran el nombre, direcciéon y naimero de
identificacion univoco de la entidad.

5. Los datos sobre el empleo del trabajador incluiran:

a) el nombre, direccion y niimero de identificacion univoco del empresario;

b) la fecha de inicio de la vigilancia individual; y, cuando esté disponible, la
fecha de su conclusion;

¢) la clasificacion del trabajador de acuerdo con el articulo 40.

6. Los resultados de la vigilancia individual del trabajador expuesto incluiran el
registro oficial de dosis (afo, dosis efectiva en mSv, en caso de exposicion no
uniforme, dosis equivalentes en las diferentes partes del cuerpo en mSv, y en
el caso de incorporacion de radionucleidos, la dosis efectiva comprometida en
mSv).
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B. Datos sobre trabajadores exteriores que deberan facilitarse a través del
sistema de datos para el seguimiento radiolégico individual

1. Antes de iniciar cualquier intervencion, el empresario del trabajador exterior
facilitara los siguientes datos a la entidad a través del sistema de datos para el
seguimiento radiologico individual:

a) datos sobre el empleo del trabajador exterior de acuerdo con la seccion A,
punto 5;

b) los datos sobre la vigilancia sanitaria del trabajador incluiran:

i) la clasificacion médica del trabajador de acuerdo con el articulo 46
(apto; apto, en determinadas condiciones; no apto);

ii) informacion sobre cualquier restriccion para trabajar con radiaciones;
iii) fecha de la ultima revision médica periddica; y
iv) el periodo de validez del resultado;

¢) los resultados del seguimiento individual de la exposicion del trabajador
exterior de acuerdo con la seccion A, punto 6, y al menos para los cinco
ultimos afios naturales, incluido el afio en curso.

2. Los siguientes datos se registraran o tendran que haber sido registrados por la
empresa en el sistema de datos para el seguimiento radioldgico individual
después de finalizar cualquier intervencion:

a) periodo en que se ha desarrollado la intervencion;

b) una estimacion de cualquier dosis efectiva recibida por el trabajador ex-
terior (para el periodo en que se ha desarrollado la intervencion);

¢) en caso de exposicion no uniforme, estimacion de la dosis equivalente en
las diferentes partes del cuerpo;

d) en el caso de incorporacion de radionucleidos, estimacion de la actividad
incorporada o de la dosis comprometida.

C. Disposiciones relativas al documento sobre el seguimiento radiologico
individual

1. Los Estados miembros podran optar por expedir un documento de segui-
miento radiologico individual para cada trabajador exterior.

2. El documento sera intransferible.

3. Los Estados miembros tomaran las medidas necesarias para impedir que se
expida al trabajador més de un documento de seguimiento individual valido al
mismo tiempo.

4. Ademas de la informacion requerida en la parte A y la parte B, el documento
incluira el nombre y la direccion del organismo emisor y la fecha de emision.
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ANEXO XI

Sistemas de gestion de emergencias y planes de respuesta ante emergencias a
que se refieren los articulos 69, 97 y 98

A. Elementos que deberan incluirse en un sistema de gestion de emergen-
cias

1. Valoracion de las potenciales situaciones de exposicion de emergencia y de
las exposiciones poblacionales y las exposiciones ocupacionales de emergen-
cia asociadas.

2. Asignacion clara de las responsabilidades de las personas y organizaciones
que intervienen en el dispositivo de preparacion y respuesta.

3. Establecimiento de planes de respuesta ante emergencias a los niveles apro-
piados y en relacion con una instalacion o actividad humana especificas.

4. Comunicaciones fiables y medidas eficientes y eficaces para la cooperacion y
coordinacion en la instalacion, y en los niveles adecuados, nacional e inter-
nacional.

5. Proteccion de la salud de los trabajadores de emergencia.

6. Disposiciones para la informacion y formacion previas de los trabajadores de
emergencia y todas las demas personas con obligaciones o responsabilidades
en la respuesta ante emergencia, incluidos ejercicios regulares.

7. Medidas para el control individual o la evaluacion de las dosis individuales
de los trabajadores de emergencia y para el registro de dosis.

8. Medidas para la informacioén publica.

9. Participacion de las partes interesadas.

10. Transicion desde una situacion de exposicion de emergencia a la situacion de
exposicion existente, incluidas la recuperacion y la rehabilitacion.

B. Elementos que deben incluirse en un plan de respuesta de emergencia

Para la preparacion ante emergencias:

1. Niveles de referencia para la exposicion poblacional, teniendo en cuenta
los criterios establecidos en el anexo I.

2. Niveles de referencia para la exposicion ocupacional de emergencia te-
niendo en cuenta el articulo 53.

3. Estrategias de optimizacion de la proteccion para miembros de la pobla-
cion que puedan resultar expuestos, para diferentes sucesos hipotéticos y
sus escenarios correspondientes.

4. Criterios genéricos definidos previamente para medidas especificas de
proteccion.

5. Factores desencadenantes predeterminados o criterios operacionales,
como magnitudes observables e indicadores de las condiciones in situ.

6. Disposiciones para la rapida coordinacion entre las organizaciones que
intervienen en las medidas de preparacion y respuesta de emergencia, y
con todos los demas Estados miembros y terceros paises que puedan
verse implicados o tengan probabilidades de verse afectados.
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7. Medidas para que se revise y corrija el plan de respuesta ante emergen-
cias para tener en cuenta los cambios o las lecciones aprendidas a partir
de ejercicios y sucesos.

Se estableceran medidas por adelantado para corregir estos elementos,
segun corresponda durante una situacion de exposicion de emergencia,
para adaptarlos a las condiciones imperantes a medida que evolucionan a
lo largo de la respuesta.

Para la respuesta de emergencia:

La respuesta a una situacion de exposicion de emergencia se efectuara a
través de la aplicacion oportuna de las medidas de preparacion, incluidas las
enumeradas en la siguiente lista no exhaustiva:

1. Aplicacion sin demora de las medidas de proteccion, si es posible, antes
de que tenga lugar la exposicion.

2. Evaluacion de la efectividad de las estrategias y las acciones realizadas, y
su ajuste segin proceda en la situacion imperante.

3. Comparacion de las dosis con el nivel de referencia aplicable, con espe-
cial atencion a los grupos cuyas dosis superen el nivel de referencia.

4. Implantacion de otras estrategias de proteccion, segun sea necesario,
sobre la base de las condiciones imperantes y la informacion disponible.



0201310059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 90

ANEXO X1I

Informaciéon para miembros de la poblacion sobre las medidas de protecciéon
sanitaria aplicables y sobre el comportamiento a seguir en caso de
emergencia a que se refieren los articulos 70 y 71

A. Informacién previa para miembros de la poblaciéon que puedan resultar
afectados por una emergencia

1. Nociones basicas sobre la radiactividad y sus efectos en el ser humano y en el
medio ambiente.

2. Los distintos casos de emergencia postulados y sus consecuencias para la
poblacién y para el medio ambiente.

3. Medidas de emergencia previstas para alertar, proteger y socorrer a la pobla-
cion en caso de emergencia.

4. Informacion adecuada sobre el comportamiento que debera observar la po-
blacion en caso de emergencia.

B. Informacién que debe suministrarse a miembros de la poblacion afecta-
dos si se produce una emergencia

1. En funcién del plan de respuesta ante emergencias establecido previamente en
los Estados miembros, los miembros de la poblacion efectivamente afectados
en caso de emergencia recibiran de forma rapida y reiterada:

a) informacion sobre la situacion de emergencia ocurrida y, en la medida de
lo posible, sobre sus caracteristicas (tales como su origen, magnitud y
evolucion previsible);

b) instrucciones de proteccion que, segin el caso de emergencia, podran:

i) referirse, entre otros, a los elementos mencionados a continuacion:
restriccion del consumo de determinados alimentos y agua que puedan
estar contaminados, sencillas normas de higiene y descontaminacion,
recomendacion de permanencia en el domicilio, distribucion y utiliza-
cion de sustancias protectoras, disposiciones que deberan adoptarse en
caso de evacuacion;

ii

=

estar acompanadas, en caso necesario, de advertencias especiales para
determinados grupos de la poblacion;

¢) consejos de cooperacion, en el marco de las instrucciones y requerimientos
de las autoridades competentes.

2. Si a la situacién de emergencia precediese una fase de prealarma, los miem-
bros de la poblaciéon que pudieran verse afectados tendran que recibir ya
durante esa fase informacion y consignas tales como:

a) una invitacion a los miembros de la poblacion afectados para que perma-
nezcan a la escucha de los canales de comunicacion pertinentes;

b

=

instrucciones preparatorias destinadas a las organizaciones que tengan
responsabilidades colectivas especificas;

¢) recomendaciones a los grupos ocupacionales especialmente afectados.

3. Esta informacion y estas instrucciones deberdn completarse, en funcion del
tiempo disponible, con un recordatorio de las nociones bésicas sobre la ra-
diactividad y sus efectos en el ser humano y en el medio ambiente.
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ANEXO X111

Lista indicativa de tipos de materiales de construccién a tener en cuenta en
relacion con la radiacion gamma emitida a que se refiere el articulo 75

1. Materiales naturales

a) Esquisto aluminoso.

b

~

Materiales de construccion o aditivos de origen natural igneo, por ejemplo:
— granitoides (como el granito, la sienita y el ortogneis)

— porfidos

— toba

— puzolana (ceniza puzolanica)

— lava.

2. Materiales que incorporan residuos de industrias que procesan material radiac-
tivo natural, por ejemplo:

cenizas volantes

fosfoyesos

escorias de fosforo

escoria de estafio

escoria de cobre

lodo rojo (residuo de la produccion de aluminio)

residuos de la produccion de acero.



ANEXO X1V

Informaciéon que debe proporcionarse en los registros de fuentes selladas de actividad elevada (HASS) a que se refiere el articulo 89

HOJA DE REGISTRO NORMALIZADA PARA FUENTES SELLADAS DE ACTIVIDAD ELEVADA (HASS) (si es facultativa, en cursiva)

1. Namero de identificacion del HASS

2. Identificacién de la empresa autorizada

3. Localizacion de HASS (uso o almacenamiento) si es
distinto de 2

B REEEEE L Nombre:
Niimero de dispositivo del fabricante Direccién: N.ombrfg
Pais: Direccion:
Campo de uso: Pais:
Fabricante [] Proveedor [] Usuario [] Uso fijo [] Almacenamiento [] Uso mévil ]
4. Registro 5. Autorizacion 6. Controles operacionales de la HASS
Fecha de inicio del registro: Niimero: Fecha: .
Fecha de transferencia del registro al expediente historico: Fecha de emision: Fecha:
Fecha de caducidad: Fecha:
7. Caracteristicas de la HASS 8. Recepcion de la HASS Fecha:
Afio de fabricacidn: Fecha:
Radionucleido Fecha de recepcion: Fecha:
Actividad en la fecha de fabricacién: Recibido de: Fecha:
Fecha:
Fecha:
Fecha de referencia para actividad: Fecha:
-------------------------------- Nombre: -
Fabricante/Proveedor (*): Direccién: Fecha:
Nombre: Pa{;‘{ ’ ] Fecha:
Dirccciamn: Fabricante [] Proveedor [] Otro usuario [] Focha:
Pais: 9. Transferencia de la HASS 10. Informacién adicional
Caracteristicas fisicas y quimicas Fecha de transferencia: Pérdida [] Fecha de la pérdida:
Identificacion del tipo de fuente: Transferencia a: Robo [] Fecha del robo:
Identificacion de la cdpsula: Encontrado: S No [
_____ Clasificacion 1SO: Nf)lnbff: Fecha: i
_Clasificacion ANSL: 1?;;;““’“' Lugar:

Objetivo para fuente de neutrones:
Flujo de neutrones:

Ntmero de la autorizacién:

Fecha de emisién:

Fecha de caducidad:

Fabricante [] Proveedor []  Otra empresa []
Instalacién para almacenamiento a largo plazo o
almacenamiento definitivo []

Informacién adicional:

(*) Si el fabricante de [a fuente tiene su sede fuera de la Unién, puede facilitarse en su lugar el nombre y la direccién del importador-proveedor.

¥10T'10°LT — SH — 6S0071€10C0

700°000

6
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ANEXO XV

Requisitos para la empresa responsable de una fuente sellada de actividad
elevada a que se refiere el articulo 91

Cada empresa responsable de una fuente sellada de actividad elevada:

a) velara por que se efectiien regularmente ensayos adecuados, como pruebas de
hermeticidad basados en normas internacionales, con el fin de verificar y
mantener la integridad de cada fuente;

b

~

verificara periodicamente, a intervalos especificos que podran fijar los Estados
miembros, la presencia y el buen estado aparente de las fuentes y, cuando
resulte pertinente, de los equipos que contengan las fuentes, en el lugar en que
se utilizan o almacenan;

c) garantizara que se tomen las medidas documentadas adecuadas —como pro-
tocolos y procedimientos escritos— destinadas a impedir el acceso no auto-
rizado a las fuentes fijas y moviles, la pérdida o el robo de éstas, asi como a
evitar que resulten danadas en caso de incendio;

d

=

notificara inmediatamente a la autoridad competente toda pérdida, robo, fuga
o uso no autorizado de una fuente, dispondra la comprobacion de la integri-
dad de las fuentes después de todo suceso, incluido un incendio, que pueda
haber dafiado la fuente e informard, si ha lugar, a la autoridad competente
sobre el suceso y sobre las medidas tomadas al respecto;

e) devolvera toda fuente en desuso al proveedor o la colocara en una instalacion
para almacenamiento a largo plazo o definitivo, o la transferira a otra empresa
autorizada sin retrasos injustificados después de que se haya dejado de usar, a
no ser que se hubiera acordado otra cosa con la autoridad competente;

f) se cerciorara, antes de realizar cualquier transferencia, de que el destinatario
dispone de una licencia apropiada;

~

notificara rapidamente a la autoridad competente cualquier accidente o inci-
dente que dé lugar a una exposicion involuntaria de trabajadores o de miem-
bros de la poblacion.

g
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ANEXO XVI

Identificacion y marcado de las fuentes selladas de actividad elevada a que
se refiere el articulo 91

1. El fabricante o proveedor velara por que:

a) Cada fuente sellada de actividad elevada esté identificada por un numero
univoco. Cuando sea posible, el nimero se grabara o troquelara en la
fuente.

Dicho niimero también se marcara de la misma manera en el contenedor de
la fuente. Si esto no fuera factible, o en los casos de contenedores de
transporte reutilizables, en el contenedor de la fuente constara al menos
informacion sobre la naturaleza de la fuente.

b) El contenedor de la fuente y, si es factible, la fuente, estén marcados y
etiquetados con una sefializacion adecuada que advierta a las personas del
peligro de radiacion.

2. El fabricante facilitara una fotografia del tipo de disefio de cada fuente fa-
bricada y de su contenedor de fuente tipico.

3. La empresa velara por que toda fuente sellada de actividad elevada lleve
adjunta informacion escrita que indique que la fuente ha sido identificada y
marcada de acuerdo con el apartado 1 y velard por que los marcados y
etiquetas a que se refiere el punto 1 permanezcan legibles. En esa informacion
se incluiran fotografias de la fuente, de su contenedor, del embalaje para el
transporte, del dispositivo y del equipo, segiin proceda.
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ANEXO XVII

Lista indicativa de tipos de situaciones de exposicion existentes a que se
refiere el articulo 100

a) La exposicion debida a contaminacion de zonas por material radiactivo de

residuos procedentes de:

i) actividades pasadas que nunca estuvieron sujetas a control reglamentario
o no estuvieron reguladas de acuerdo con los requisitos establecidos en
esta Directiva,

il) una emergencia, después de que la situacion de exposicion de emergencia
se haya declarado finalizada, tal y como se prevé en el sistema de gestion
de emergencias,

iii) actividades pasadas de las que la empresa ya no es legalmente responsa-
ble.

b) La exposicion a fuentes de radiacion naturales, incluidas:

i) la exposicion en recintos cerrados al radon y al torén, como por ejemplo
en lugares de trabajo, viviendas y otros edificios,

i) la exposicion externa en recintos cerrados a la radiacion, procedente de los
materiales de construccion.

c) La exposicion a materias primas, excluidos los alimentos, los piensos y el
agua potable, que incorporen:

i) radionucleidos procedentes de zonas contaminadas especificadas en la letra
a), o bien

i) radionucleidos naturales.
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ANEXO XVIII

Lista de aspectos que deberan considerarse para la preparaciéon del plan de
accion nacional destinado a hacer frente a los riesgos a largo plazo derivados
de las exposiciones al radén a que se refieren los articulos 54, 74 y 103

(1) Estrategia para realizar estudios de las concentraciones de radon en recintos
cerrados o las concentraciones de gas en el terreno, con vistas a calcular la
distribucion de las concentraciones de radon en recintos cerrados para la
gestion de los datos de las medidas y para el establecimiento de otros
parametros destacados (como los tipos de suelo y roca, la permeabilidad
y el contenido de radio-226 en la roca o el suelo).

(2) El planteamiento, los datos y los criterios utilizados para la delimitacion de
zonas o para la definicion de otros parametros que puedan utilizarse como
indicadores especificos de situaciones con una exposicion potencialmente
elevada al radon.

(3) La identificacion de los tipos de lugares de trabajo y edificios con acceso
publico, por ejemplo escuelas, lugares de trabajo subterraneos o los situados
en determinadas zonas, en los que se requieren la realizacion de medidas
sobre la base de una evaluacion del riesgo, teniéndose en cuenta, por
ejemplo, las horas de ocupacion.

(4) La base para el establecimiento de los niveles de referencia para viviendas y
lugares de trabajo. En su caso, la base para el establecimiento de distintos
niveles de referencia en funcién de los distintos usos de los edificios (vi-
viendas, edificios con acceso publico, lugares de trabajo) asi como para los
edificios existentes y para los nuevos.

(5) Asignacion de responsabilidades (gubernamentales y no gubernamentales),
mecanismos de coordinacion y recursos disponibles para poner en practica
el plan de accion.

(6) Estrategia para reducir la exposicion al radon en viviendas y para dar
prioridad a las situaciones indicadas en el punto 2.

(7) Estrategias que faciliten la ejecucion de medidas correctoras con posterio-
ridad a la construccion.

(8) Estrategia, incluidos métodos y técnicas, para prevenir la entrada del radon
en edificios de nueva construccion, incluida la identificacion de aquellos
materiales de construccién con una exhalacion significativa de radon.

(9) Programacion de las revisiones del plan de accion.

(10) Estrategia de comunicacion para aumentar la concienciacion publica e in-
formar a los responsables locales de la toma de decisiones, a los empresa-
rios y a los trabajadores sobre los riesgos del radon, también en su relacion
con el tabaco.

(11) Orientacion sobre los métodos y técnicas de medida y aplicacion de medi-
das correctoras. También deberan considerarse los criterios de acreditacion
de los servicios de realizacion de medidas y de rehabilitacion.

(12) Si procede, prestacion de apoyo financiero para realizar campafias de me-
dida de raddn y para la aplicacion de medidas correctoras, en particular para
viviendas privadas con concentraciones de radén muy elevadas.

(13) Objetivos a largo plazo para reducir el riesgo de cancer de pulmoén atribui-
ble a la exposicion al radén (para fumadores y no fumadores).

(14) Cuando proceda, consideracion de otros asuntos relacionados y de los pro-
gramas correspondientes, como los programas de ahorro energético y de la
calidad del aire en recintos cerrados.
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ANEXO XIX

Tabla de correspondencias a que se refiere el articulo 107

Presente Directiva | 89/618/Euratom | 02!/ 96/29/Euratom 97/43/Buratom | 2003/122/Euratom
uratom
Articulo 1 Articulo 1 Articulo 1 | Articulo 54 Articulo 1
Articulo 2, apartado 1 Articulo 2, apartado 1
Articulo 40, apartado 1
Articulo 48, apartado 1
Articulo 2, apartado 2, Articulo 2, apartado 1,
letra a) letra a)
Articulo 2, apartado 2, Articulo 2, apartado 1,
letra b) letra b)
Articulo 2, apartado 2, Articulo 2, apartado 2
letra c) Articulo 40
Articulo 2, apartado 2, Articulo 2, apartado 3
letra d) Articulo 40
Articulo 2, apartado 2, Articulo 2, apartado 3
letra e) Articulo 48, apartado 1
Articulo 3 Articulo 2, apartado 4
Articulo 4 Articulos 2, 3 | Articulo 2 | Articulo 1 Articulos 1y 2 Articulo 2
y 4
Articulo 5
Articulo 5, letra a) Articulo 6, apartado 1
Articulo 48, apartado 2
Articulo 5, letra b) Articulo 6, apartado 3,
letra a)
Articulo 48, apartado 2
Articulo 5, letra ¢) Articulo 6, apartado 3,
letra b), y apartado 4
Articulo 6, apartado 1 Articulo 7, apartados 1
y 2
Articulo 6, apartado 1,
letra a)
Articulo 6, apartado 1,
letra b)
Articulo 6, apartado 1, Articulo 4, apar-
letra ¢) tado 2, letra b),
y apartado 4,
letra a)
Articulo 6, apartado 2
Articulo 7 Articulo 48, apartado 2
Articulo 8 Articulo 8
Articulo 9, apartado 1
Articulo 9, apartado 2 Articulo 9, apartado 1




0201310059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 98

Presente Directiva 89/618/Euratom 90/641/ 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Euratom
Articulo 9, apartado 3 Articulo 9, apartado 2
Articulo 10 Articulo 10
Articulo 11, apartado 1 Articulo 11, apartado 1
Articulo 11, apartado 2 Articulo 11, apartado 2
Articulo 11, apartado 3 Articulo 11, apartado 2
Articulo 11, apartado 4 Articulo 11, apartado 3
Articulo 12 Articulo 13
Articulo 13 Articulos 15 y 16
Articulo 14, apartado 1
Articulo 14, apartado 2 Articulo 7, aparta-
dos 1y3
Articulo 14, apartado 3
Articulo 15, apartado 1 Articulo 22, apartado
1, letra a)
Articulo 15, apartado 2 Articulo 22, apartado
1, letra b)
Articulo 15, apartado 3 Articulo 22, apartado
1, letra b)
Articulo 15, apartado 4 Articulo 22, apartado 2
Articulo 15, apartado 5 Articulo 8,
apartado 1
Articulo 16 Articulo 8,
apartado 2
Articulo 17, apartado 1 | Articulo 7, Articulo 50, apartado 3
apartado 1
Articulo 17, apartado 2 | Articulo 7,
apartado 2
Articulo 17, apartado 3
Articulo 17, apartado 4
Articulo 18 Articulo 7

Articulo 19, apartado 1
Articulo 19, apartado 2
Articulo 19, apartado 3
Articulo 19, apartado 4
Articulo 20
Articulo 21

Articulo 22

Articulo 6, apartado 1

Articulo 6, apartado 2

Articulo 6, apartado 5

Articulo 3, apar-
tado 1, letra d)
Articulo 4, apar-
tado 2, letra c)
Articulo 5, apar-
tado 4




0201310059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 99

Presente Directiva 89/618/Euratom l?l?igfoln/l 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Articulo 23 Articulo 40, apartado 2
Articulo 24 Articulo 4, apartado 3

Articulo 41
Articulo 25 Articulo 3 | Articulo 3, apartado 1
Articulo 26 Articulo 3, apartado 2
Articulo 27, apartado 1
Articulo 27, apartado 2 Articulo 4, apartado 2
Articulo 27, apartado 3
Articulo 28, letras a), Articulo 4, apartado 1
b), ¢), e) y )
Articulo 28, letra d) Articulo 3,
apartado 1
Articulo 29
Articulo 30, apartado 1 Articulo 5, apartado 1
Articulo 30, apartado 2 Articulo 5, apartado 2
Articulo 30, apartado 3
Articulo 30, apartado 4
Articulo 31, apartado 1 Articulo 23, apartado 1
Articulo 31, apartado 2
Articulo 31, apartado 3
Articulo 31, apartado 4
Articulo 32 Articulo 17, letras a),
¢, d)ye
Articulo 33 Articulo 39
Articulo 34 Articulo 23, apartado 2
Articulo 35, apartado 1 Articulo 18, apartado 1
Articulo 35, apartado 2
Articulo 35, apartado 3 Articulo 42
Articulo 36, apartado 1 Articulo 17, letra b)
Articulo 36, apartado 2 Articulo 18, apartados
2y3
Articulo 36, apartado 3 Articulo 18, apartado 4
Articulo 37 Articulo 19
Articulo 38 Articulo 20
Articulo 39 Articulo 24
Articulo 40, apartado 1 Articulo 21
Articulo 40, apartado 2




02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 100

Presente Directiva 89/618/Euratom lgl?igi)ln/l 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Articulo 41 Articulo 25
Articulo 42 Articulo 26
Articulo 43 Articulo 28
Articulo 44, apartado Articulo 29, apartado 1

1, letras a), b) y c)

Articulo 44, apartado Articulo 4,
1, letra d) apartado 2
Articulo 44, apartado 2 Articulo 38, apartado 2
Articulo 44, apartado 3 Articulo 29, apartado 2

Articulo 44, apartado 4

Articulo 44, apartado 5 Articulo 29, apartado 3
Articulo 44, apartado 6 Articulo 38, apartado 5
Articulo 45, apartado 1 Articulo 30
Articulo 45, apartado 2 Articulo 31, apartado 1
Articulo 45, apartado 3 Articulo 31, apartado 2
Articulo 45, apartado 4 Articulo 31, apartado 3
Articulo 46 Articulo 32
Articulo 47 Articulo 33
Articulo 48 Articulo 34
Articulo 49, apartado 1 Articulo 36
Articulo 49, apartado 2 Articulo 35, apartado 1
Articulo 49, apartado 3 Articulo 35, apartado 2
Articulo 50 Articulo 37
Articulo 51, apartado 1 Articulo 4,

apartado 1
Articulo 51, apartado 2 Articulo 6,

apartado 1
Articulo 51, apartado 3 Articulo 6,

apartado 2
Articulo 51, apartado 4 Articulo 5
Articulo 51, apartado 5 Articulo 7
Articulo 52, apartado 1 Articulo 12, apartado 1
Articulo 52, apartado 2 Articulo 12, apartado 2

Articulo 52, apartado 3
Articulo 53 Articulo 52, articulo 27

Articulo 54




02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 101

Presente Directiva 89/618/Euratom 90/641/ 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Euratom

Articulo 55 Articulo 3

Articulo 56 Articulo 4

Articulo 57, apartado Articulo 5, aparta-

1, letras a) y ¢) dos 1y 2

Articulo 57, apartado

1, letras b) y d)

Articulo 57, apartado 2 Articulo 5, apar-
tado 3

Articulo 58, letras a), Articulo 6

), d),e)y D

Articulo 58, letra b)

Articulo 59 Articulo 7

Articulo 60, apartado 1 Articulo 8, apar-
tado 2

Articulo 60, apartado 2 Articulo 8, apar-
tado 3

Articulo 60, apartado Articulo 8, aparta-

3, letra a) dos4y5

Articulo 60, apartado Articulo 8, apar-

3, letra c) tado 6

Articulo 60, apartado

3, letras b), d) y e)

Articulo 61 Articulo 9

Articulo 62 Articulo 10

Articulo 63, letra a) Articulo 11

Articulo 63, letras b) a

f)

Articulo 64 Articulo 12

Articulo 65 Articulos 43 y 44

Articulo 66 Articulo 45

Articulo 67

Articulo 68 Articulo 47

Articulo 69 Articulo 51, apartados

la4d
Articulo 70 Articulo 5
Articulo 71 Articulo 6

Articulo 72

Articulo 73

Articulo 74

Articulo 75

Articulo 53




0201310059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 102

Presente Directiva 89/618/Euratom 90/641/ 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Euratom

Articulo 76 Articulo 13

Articulo 77

Articulo 78

Articulo 79, apartado 1 Articulo 38, apartado 3

Articulo 79, apartado 2

Articulo 79, apartado 3

Articulo 80 Articulo 31, apartado 1

Articulo 81

Articulo 82

Articulo 83

Articulo 84, apartado 1 Articulo 38, apartado 4

Articulo 84, apartados

2y3

Articulo 85

Articulo 86, apartado 1

Articulo 86, apartado 2 Articulo 5,
apartado 1

Articulo 86, apartado 3 Articulo 4

Articulo 86, apartado 4 Articulo 6,
letra d)

Articulo 87 Articulo 3,
apartado 2

Articulo 88 Articulo 3,
apartado 3

Articulo 89 Articulo 5,
apartado 2

Articulo 90 Articulo 5,
apartados 3 y 4

Articulo 91, apartado 1 Articulo 6

Articulo 91, apartado 2 Articulo 7

Articulo 92, apartado 1

Articulo 92, apartado 2 Articulo 9,
apartado 3

Articulo 92, apartado 3 Articulo 9,
apartado 2

Articulo 93

Articulo 94, apartado 1 Articulo 9,
apartado 1

Articulo 94, apartado 2 Articulo 9,
apartado 4

Articulo 95 Articulo 10

Articulo 96

Articulo 97 Articulo 50, apartado 1

Articulo 49




02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 103

Presente Directiva 89/618/Euratom lgl?igi)ln/l 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Articulo 98 Articulo 50, apartado 2
Articulo 99, apartado 1 Articulo 50, apartado 4
Articulo 99, apartado 2 Articulo 51, apartado 5
Articulo 99, apartado 3 Articulo 11

Articulo 100
Articulo 101
Articulo 102
Articulo 103

Articulo 104 Articulo 38, apartado 1 | Articulo 13 Articulo 12
Articulo 46

Articulo 105
Articulo 106 Articulo 12 Articulo 8 | Articulo 55 Articulo 14 Articulo 16
Articulo 107 Articulo 56 Articulo 15
Articulo 108 Articulo 18
Articulo 109 Articulo 13 Articulo 9 | Articulo 57 Articulo 16 Articulo 19
Anexo |
Anexo II Anexo II
Anexo III Anexo [
Anexo IV
Anexo V
Anexo VI
Anexo VII Anexo 1
Anexo VIII
Anexo IX

Anexo X Anexos |
y 1I

Anexo XI
Anexo XII Anexos Iy II
Anexo XIII
Anexo XIV Anexo II

Anexo XV Articulo 6

Anexo XVI Articulo 7




02013L.0059 — ES — 17.01.2014 — 000.004 — 104

Presente Directiva 89/618/Euratom gl?i:i)llil 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Anexo XVII
Anexo XVIII
Anexo XIX
Articulos 8,
9,10y 11
Articulo 14
Articulo 8, apar-
tado 1
Articulo 5,
apartados 5 'y

6, articulos 14,

15y 17




	Texto consolidado: Directiva 2013/59/Euratom del Consejode 5 de diciembre de 2013
	Rectificada por:

	Directiva 2013/59/Euratom del Consejo de 5 de diciembre de 2013 por la que se establecen normas de seguridad básicas para la protección contra los peligros derivados de la exposición a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom
	CAPÍTULO I OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN
	Artículo 1 Objeto
	Artículo 2 Ámbito de aplicación
	Artículo 3 Exclusión del ámbito de aplicación

	CAPÍTULO II DEFINICIONES
	Artículo 4 Definiciones

	CAPÍTULO III SISTEMA DE PROTECCIÓN RADIOLÓGICA
	Artículo 5 Principios generales de protección radiológica
	SECCIÓN 1 Herramientas de optimización
	Artículo 6 Restricciones de dosis para la exposición ocupacional, poblacional y médica
	Artículo 7 Niveles de referencia

	SECCIÓN 2 Limitación de dosis
	Artículo 8 Límite de edad para trabajadores expuestos
	Artículo 9 Límites de dosis para exposición ocupacional
	Artículo 10 Protección de trabajadoras embarazadas o en período de lactancia
	Artículo 11 Límite de dosis para aprendices y estudiantes
	Artículo 12 Límites de dosis para la exposición poblacional
	Artículo 13 Estimación de la dosis efectiva y equivalente


	CAPÍTULO IV REQUISITOS DE EDUCACIÓN, FORMACIÓN E INFORMACIÓN SOBRE PROTECCIÓN RADIOLÓGICA
	Artículo 14 Responsabilidades generales en materia de educación, formación e información
	Artículo 15 Formación e información de los trabajadores expuestos
	Artículo 16 Información y formación de trabajadores potencialmente expuestos a fuentes huérfanas
	Artículo 17 Información y formación previas de los trabajadores de emergencia
	Artículo 18 Educación, información y formación en el campo de la exposición médica

	CAPÍTULO V JUSTIFICACIÓN Y CONTROL REGLAMENTARIO DE LAS PRÁCTICAS
	SECCIÓN 1 Justificación y prohibición de las prácticas
	Artículo 19 Justificación de las prácticas
	Artículo 20 Prácticas en relación con productos de consumo
	Artículo 21 Prohibición de prácticas
	Artículo 22 Prácticas que conllevan la exposición deliberada de personas para obtención de imágenes no médicas

	SECCIÓN 2 Control reglamentario
	Artículo 23 Determinación de prácticas que conllevan material radiactivo natural
	Artículo 24 Enfoque gradual del control reglamentario
	Artículo 25 Notificación
	Artículo 26 Exención de notificación
	Artículo 27 Registro o licencia
	Artículo 28 Licencias
	Artículo 29 Procedimiento de autorización
	Artículo 30 Exención de control reglamentario


	CAPÍTULO VI EXPOSICIONES OCUPACIONALES
	Artículo 31 Responsabilidades
	Artículo 32 Protección operacional de los trabajadores expuestos
	Artículo 33 Protección operacional de los aprendices y estudiantes
	Artículo 34 Consultas al experto en protección radiológica
	Artículo 35 Medidas en los lugares de trabajo
	Artículo 36 Clasificación de lugares de trabajo
	Artículo 37 Zonas controladas
	Artículo 38 Zonas vigiladas
	Artículo 39 Vigilancia radiológica del lugar de trabajo
	Artículo 40 Clasificación de los trabajadores expuestos
	Artículo 41 Vigilancia individual
	Artículo 42 Evaluación de dosis en caso de exposición accidental
	Artículo 43 Registro y notificación de los resultados
	Artículo 44 Acceso a los resultados de la vigilancia individual
	Artículo 45 Vigilancia médica de trabajadores expuestos
	Artículo 46 Clasificación médica
	Artículo 47 Prohibición de emplear o clasificar a trabajadores no aptos
	Artículo 48 Historial médico
	Artículo 49 Vigilancia médica especial
	Artículo 50 Recursos
	Artículo 51 Protección de trabajadores exteriores
	Artículo 52 Exposiciones especialmente autorizadas
	Artículo 53 Exposición ocupacional de emergencia
	Artículo 54 Radón en los lugares de trabajo

	CAPÍTULO VII EXPOSICIONES MÉDICAS
	Artículo 55 Justificación
	Artículo 56 Optimización
	Artículo 57 Responsabilidades
	Artículo 58 Procedimientos
	Artículo 59 Formación y reconocimiento
	Artículo 60 Equipos
	Artículo 61 Prácticas especiales
	Artículo 62 Protección especial durante el embarazo y la lactancia
	Artículo 63 Exposiciones accidentales y no intencionadas
	Artículo 64 Estimación de las dosis a la población

	CAPÍTULO VIII EXPOSICIONES POBLACIONALES
	SECCIÓN 1 Protección de miembros de la población y protección de la salud a largo plazo en circunstancias normales
	Artículo 65 Protección operacional de miembros de la población
	Artículo 66 Estimación de dosis para miembros de la población
	Artículo 67 Control de vertidos radiactivos
	Artículo 68 Cometidos de la empresa

	SECCIÓN 2 Situaciones de exposición de emergencia
	Artículo 69 Actuación en casos de emergencia
	Artículo 70 Información a los miembros de la población que puedan verse afectados en caso de emergencia
	Artículo 71 Información a miembros de la población efectivamente afectados en caso de emergencia

	SECCIÓN 3 Situaciones de exposición existentes
	Artículo 72 Programa de vigilancia ambiental
	Artículo 73 Zonas contaminadas
	Artículo 74 Exposición al radón en recintos cerrados
	Artículo 75 Radiación gamma procedente de los materiales de construcción


	CAPÍTULO IX RESPONSABILIDADES GENERALES DE LOS ESTADOS MIEMBROS Y DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y OTROS REQUISITOS DE CONTROL REGLAMENTARIO
	SECCIÓN 1 Infraestructura institucional
	Artículo 76 Autoridad competente
	Artículo 77 Transparencia
	Artículo 78 Información sobre los equipos
	Artículo 79 Reconocimiento de servicios y expertos
	Artículo 80 Servicios de salud laboral
	Artículo 81 Servicios de dosimetría
	Artículo 82 Experto en protección radiológica
	Artículo 83 Experto en física médica
	Artículo 84 Responsable de protección radiológica

	SECCIÓN 2 Control de fuentes radiactivas
	Artículo 85 Requisitos generales para fuentes no selladas
	Artículo 86 Requisitos generales para las fuentes selladas
	Artículo 87 Requisitos de control de las fuentes selladas de actividad elevada
	Artículo 88 Requisitos específicos para la concesión de licencias a fuentes selladas de actividad elevada
	Artículo 89 Mantenimiento de registros por parte de las empresas
	Artículo 90 Conservación de registros por parte de las autoridades competentes
	Artículo 91 Control de las fuentes selladas de actividad elevada

	SECCIÓN 3 Fuentes huérfanas
	Artículo 92 Detección de fuentes huérfanas
	Artículo 93 Contaminación de metales
	Artículo 94 Recuperación, gestión, control y almacenamiento definitivo de las fuentes huérfanas
	Artículo 95 Garantía financiera para las fuentes huérfanas

	SECCIÓN 4 Sucesos significativos
	Artículo 96 Notificación y registro de sucesos significativos

	SECCIÓN 5 Situaciones de exposición de emergencia
	Artículo 97 Sistema de gestión de emergencias
	Artículo 98 Preparación para emergencias
	Artículo 99 Cooperación internacional

	SECCIÓN 6 Situaciones de exposición existentes
	Artículo 100 Programas sobre situaciones de exposición existentes
	Artículo 101 Establecimiento de estrategias
	Artículo 102 Implementación de estrategias
	Artículo 103 Plan de acción para el radón

	SECCIÓN 7 Sistema de observancia
	Artículo 104 Inspecciones
	Artículo 105 Observancia


	CAPÍTULO X DISPOSICIONES FINALES
	Artículo 106 Transposición
	Artículo 107 Derogación
	Artículo 108 Entrada en vigor
	Artículo 109 Destinatarios

	ANEXO I Niveles de referencia para la exposición poblacional a que se refieren los artículos 7 y 101
	ANEXO II Factores de ponderación para las radiaciones y los tejidos a que se refiere el artículo 4, apartados 25 y 33
	ANEXO III Valores de actividad que definen las fuentes selladas de actividad elevada a que se refiere el artículo 4, apartado 41
	ANEXO IV Justificación de nuevas clases o tipos de prácticas en relación con productos de consumo a que se refiere el artículo 20
	ANEXO V Lista indicativa de prácticas que conllevan una exposición para obtención de imágenes no médicas a que se refiere el artículo 22
	ANEXO VI Lista de sectores industriales que conllevan material radiactivo natural a que se refiere el artículo 23
	ANEXO VII Criterios de exención y desclasificación a que se refieren los artículos 24, 26 y 30
	ANEXO VIII Definición y uso del índice de concentración de actividad para la radiación gamma emitida por los materiales de construcción a que se refiere el artículo 75
	ANEXO IX Lista indicativa de información para las solicitudes de licencia a que se refiere el artículo 29
	ANEXO X Sistema de datos para el seguimiento radiológico individual a que se refieren los artículos 43, 44 y 51
	ANEXO XI Sistemas de gestión de emergencias y planes de respuesta ante emergencias a que se refieren los artículos 69, 97 y 98
	ANEXO XII Información para miembros de la población sobre las medidas de protección sanitaria aplicables y sobre el comportamiento a seguir en caso de emergencia a que se refieren los artículos 70 y 71
	ANEXO XIII Lista indicativa de tipos de materiales de construcción a tener en cuenta en relación con la radiación gamma emitida a que se refiere el artículo 75
	ANEXO XIV Información que debe proporcionarse en los registros de fuentes selladas de actividad elevada (HASS) a que se refiere el artículo 89
	ANEXO XV Requisitos para la empresa responsable de una fuente sellada de actividad elevada a que se refiere el artículo 91
	ANEXO XVI Identificación y marcado de las fuentes selladas de actividad elevada a que se refiere el artículo 91
	ANEXO XVII Lista indicativa de tipos de situaciones de exposición existentes a que se refiere el artículo 100
	ANEXO XVIII Lista de aspectos que deberán considerarse para la preparación del plan de acción nacional destinado a hacer frente a los riesgos a largo plazo derivados de las exposiciones al radón a que se refieren los artículos 54, 74 y 103
	ANEXO XIX Tabla de correspondencias a que se refiere el artículo 107


