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LIC. CARLOS ARCE MACIAS
DIRECTOR GENERAL DE LA COFEMER

Presente

Asunto: Envio Anteproyecto de modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-002-NUCL-
1994 “Pruebasde fuga y hermeticidad de fuentes selladas”, con su respectiva Manifestacion

de Impacto Reguilatorio.

Conforme a lo dispuesto por el articulo 69-E fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento
la. Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardas

Administrativo,
(CONASENUSA), é6rgano desconcentrado de la Secretaria de Energia, presenta el
anteproyecto de modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-002-NUCL-1994 “Pruebas

de fuga y hermeticidad de fuentes selladas”, con Su respectiva Manifestacion de Impacto

Regulatorio.

Una vez realizada la evaluacion de la documentacién que se anexa, atentamente le solicito
comunique a esta Secretaria los resultados de la misma para que, en su caso, se lleven a

cabo las acciones necesarias por parte de la CONASENUSA

Sin mas por el momento, hago propicia la ocasion para enviarle un cordial saludo

ATENTAMENTE, .
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

LA OFICIAL MAYOR
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. C cp. Ing. Juan Eibenschuté H.- Director General de la CONASENUSA
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0. INTRODUCCION

La hermeticidad de las fuentes selladas es un requisito indispensable para cumplir con las normas de
segundad radiolégica, tal y como lo establecen los articulos 59, 60, 61, 64, 65, 66, 67 y 68 del Reglamento
General de Seguridad Radiolégica Esta parte de la reglamentacion demanda que existan garantias sobre la
integridad del encapsulado de las fuentes selladas, a fin de reducir al minimo el riesgo de dispersién del
material radiactivo, lo que podria ocasionar una contaminacién

1. OBJETIVO

Establecer los requisitos que debe cumplir la prueba de fuga para matenal radiactivo contenido en fuentes
selladas, asi como los requisitos que debe cumplir la documentacion y su registro.

2. CAMPO DE APLICACI6N

2.1 Esta Norma es aplicable a la prueba de fuga para material radiactivo contenido en fuentes selladas,
mediante la medida de la actividad de la muestra o del frotis efectuado a las fuentes selladas, a excepcion de
las que contengan.

2.1.1 Hasta 3 7 MBq (100 pCi) de un radionuclido emisor beta y/o gamma:
2.1.2 Hasta 0.37 MBq (10 uCi) de un radiontchdo emisor alfa, y
2.1.3 Unradionichdo de vida medra menor a treinta dias.

Estos tipos de fuentes selladas deben haber demostrado su hermeticidad mediante una prueba de fuga
realizada por el fabricante, dentro de los seis meses anteriores a su suministro al permisionario y quedan
exentas del requerimiento de pruebas de fuga adicionales.

2.2  Esta Norma no es aplicable a las fuentes selladas que contengan gases radiactivos.

3. DEFINICIONES
Para efectos de la presente Norma se entiende por.

3.1 Actividad

El nimero de transiciones espontaneas que ocurren por unidad de tiempo en una cantidad dada de
matenal radiactivo. Formalmente, la actividad A de una cantidad dada de material radiactivo es el cociente de
dN entre dt, siendo dN el nimero de transiciones nucleares espontaneas que ocurren en el intervalo de
tiempo dt La unidad de actividad es el Becquerel (Bq), donde:
1Bq=1 desint%;ramén / segundo

(1Ci=3.7x10 desintegraciones / segundo).

3.2 Actividad minima detectable

Actividad minima de una muestra radiactiva que puede ser cuantificada experimentalmente con un nivel
de confianza estadistica del 95%

3.3 Capsula
Envolvente de proteccion utilizada para contener herméticamente al matenal radiactivo.

3.4 Fuentesellada

Matenal radiactivo permanentemente Incorporado a un material encerrado en una capsula hermética, con
resistencia mecanica suficiente para impedir el escape o la dispersion del matenal radiactivo en las
condiciones previsibles de utilizacion y desgaste.

3.5 Prueba de fuga
Proceso al que se somete a una fuente sellada con el objeto de determinar s1 mantiene su hermeticidad.

3.6  Radiacién de fondo
Radiacion natural del ambiente, proveniente de los rayos cosmicos y de los elementos radiactivos

naturales, Incluyendo los que forman parte del detector, de su material de blindaje y del contenedor de la
muestra, entre otros.

3.7  Superficie equivalente

Superficie cercana a la fuente sellada, con la mayor probabilidad de contaminarse en caso de que ésta no
sea hermética.



4. CRITERIOS DE HERMETICIDAD

En observancta a lo establecido en el Reglamento General de Seguridad Radioldgica, se considera que
una fuente sellada es hermética cuando la prueba de fuga indique una actividad menor a 185 Bq (5nCi) para
fuentes diferentes al Ra-226. Para las fuentes de Ra-226 la fuga de Radén-222, en veinticuatro horas, debe
ser menor a 37 Bq (1nCi)

5. METODOS DE PRUEBA
5.1 Requisitos generales

Cuando se tenga sospecha de que la contaminacion detectada en una fuente sellada pueda deberse a
otros contaminantes ajenos al material radiactivo de la misma, ésta debera descontaminarse y guardarse en
un lugar libre de contaminacion y después de un lapso de 7 dias se podra proceder a una segunda prueba de
fuga, en caso de que esta segunda prueba de fuga Indique nuevamente contaminactén superficial, se debera
reportar la fuente sellada como no hermética Esta consideracton no aplica a la prueba de frotis por via seca y
a la prueba de emanacion gaseosa para fuentes selladas de Ra-226

5.2 Pruebade frotis por via himeda

5.2.1 El frotis se debe realizar con papel filtro, algoddn u otro matenal de alta capacidad absorbente,
humedecido con un liquido que no dafie al material del que esta hecha la superficie exterior de la fuente
sellada

5.2.2 Se debe frotar toda la superficie accestble de la fuente sellada, con especial atencién a puntos de
unién o soldadura de la capsula y sobre aquellas zonas susceptibles de estar contaminadas

5.2.3 En caso de que no sea posible reahzar el frotis directamente sobre la superficie exterior de la
fuente sellada, se debera tomar sobre una superficie equivalente, considerando en este caso que la
contaminacién en esta superficie equivalente es el 10% de la contaminacion presente en la fuente sellada

5.3 Pruebade frotis por via seca

5.3.1 Lafuente sellada se debe someter a impieza ultrasénica en un recipiente que contenga un agente
himpiador como el Tricloroetileno inhibido o una solucién acuosa de acido etilén diamino tetra acético (EDTA),
durante 10 minutos y luego permitir su secado, posteriormente se debe frotar toda la superficie accesible de la
fuente con papel filtro o algodén y medir su actividad

5.3.2 Despuésde un pericdo de 7 dias repetir el frotis y medir la actividad del algodén o papel filtro: en
ambos casos, la actividad debe estar dentro de los valores indicados en el punto 4, para considerar que la
fuente sellada es hermética

54 Pruebade inmersién

5.4.1 Se debe utilizar un liquido que no ataque al matenal del que estd compuesta la superficie exterior
de la fuente sellada

5.4.2 Para evitar la retencion de matenal radiactivo en las paredes del recipiente, la superficie de éste
debe ser lisa

5.4.3 Deben afiadirse al liquido para la prueba 100 mg por litro de material portador Inactivo, del mismo
elemento o de un elemento quimicamente afin al material radiactivo contenido en la fuente sellada, en forma
de compuesto facimente soluble; debera evitarse la utillizacidén de cloruros

5.4.4 Elliquido para la prueba debe mostrar efectividad para remover el matenal radiactivo presente en
la fuente sellada, puede emplearse agua destilada y soluciones débiles de detergentes o agentes quelantes
entre otros

5.4.5 Lafuente sellada debe sumergirse en el liquido y éste debe calentarse a una temperatura de 323 +
5 °K (50 + 5 °C), manteniendo esta temperatura durante 4 horas, posteriormente remover y lavar la fuente,
agregar el liquido resultante del lavado al utilizado para sumergir la fuente y medir la actividad de esta
combinacion

5.5 Prueba de inmersién con ebullicion

5.5.1 Se debe utilizar un liquido que no dafie al material del que estd compuesta la superficie exterior de
la fuente sellada



5.5.2 Elliguido empleado debe mostrar efectividad para remover el material radiactivo presente en la
fuente sellada.

5.5.3 La fuente sellada debe sumergirse en el liquido y éste debe hervir durante 10 minutos, luego debe
permitirse que se enfrie, posteriormente se debe enjuagar la fuente usando liquido a temperatura ambiente.
Se deben repetir estas operaciones dos veces, posteriormente sumergir nuevamente la fuente y hervirla en el
liquido resultante de la anterior operaciéon de enjuagado, finalmente se debe retirar la fuente sellada y medir la
actividad de todo el liquido utihzado en el proceso

5.6  Prueba de emanacion gaseosa parafuentes selladas de Ra-226

5.6.1 Debe colocarse la fuente sellada dentro de un contenedor hermético Impermeable al Radén, que
contenga un material absorbente como carbdn activado o fibras de polietileno

5.6.2 Antes de confinar la fuente sellada, ésta debe estar libre de agentes extrafios que puedan obstruir
poros o grietas por donde pudiese emanar el Radén.

5.6.3 La fuente debe permanecer dentro del contenedor al menos 3 horas, al retirarse la fuente del
contenedor, éste debera cerrarse otra vez La medicion de la actividad del Radén retenido en el absorbente
debe realizarse de manera inmediata y el valor obtenido se extrapolara a la actividad que se liberaria tras un
confinamiento de 24 horas.

5.7 Pruebade emanacion en un liquido de centelleo parafuentes de Ra-226
5.7.1 La fuente debe sumergirse en un liquido de centelleo que no ataque al material que constituye la
capsula de la fuente sellada, dejarse ahi durante tres dias a temperatura ambiente y en la oscuridad, para

evitar la fotoluminiscencia.

6.7.2 Después de retirada la fuente, debe medirse la actividad del liquido con un sistema de deteccion
por centelleo liquido, previamente calibrado para medir el nuclido que constituye la fuente

6. REQUERIMIENTOSPARA EL SISTEMA DE MEDICION

6.1 La actividad minima detectable del sistema de medicion debera ser menor al 50% de los valores
de las actividades limite mencionados en el punto 4.

6.2 La actividad del material radiactivo fugado debe calcularse con un nivel de confianza del 95% vy la
incertidumbre debe ser menor o igual al 10%.

6.3 El sistema de medicidon debe ser adecuado para el tipo y energia de la radiacién emitida por el
material radiactivo contenido en la fuente sellada y su electrénica debe ser de alta estabilidad y bajo ruido, asi
mismo debe contarse con los manuales del sistema de medicion; para su calibracion se deben utihizar
patrones cuya energia cubra el intervalo de energia de interés y que tengan geometria y caracteristicas fisicas
semejantes a la muestra que se analiza.

6.4 Los patrones radiactivos que se utilicen para la callbracién en energia y eficiencia deben tener un
error menor al 5% en las actividades certificadas

6.5 Se debe contar con los equipos y accesorios necesarios para el manejo adecuado de la fuente,

6.6 Se debe contar con procedimientos para la calibracién en energia y en eficiencia

6.7  Sedebe calcular el error asociado en la determinacién de la actividad.

7. DOCUMENTACI6NE INFORME DE LA PRUEBA DE FUGA

7.1 El titular de la autorizacion para realizar pruebas de fuga de fuentes selladas debe generar y
mantener un registro que permita verificar que el desarrollo de la prueba de fuga se realizd conforme a io
establecido en la presente norma

7.2 Informede la pruebade fuga

7.2.1 El resultado de la prueba debera estar registrado en el Informe de la Prueba de Fuga en los
términos establecidos en el Apéndice A (Normativo).



7.2.2 Cuando el permisionario de la fuente sellada sea el que obtenga la muestra o frotis, debera
entregar al titular de la autorizacidn para realizar pruebas de fuga, el formato del apéndice A (normativo)
debidamente firmado y requisitado, con los datos que le correspondan, ademas de la muestra o frotis
debidamente acondicionado, para que en todo momento se mantenga el matenal radiactivo contenido en la
muestra o frotis, para realizar la medicidn de su actividad.

7.2.3 Encaso de que el resultado de la prueba indique que la fuente sellada no es hermética-

a) Eltitular de la autorizacién para realizar pruebas de fuga debera notificarlo inmediatamente tanto a la
Comision Nacional de Seguridad Nucleary Salvaguardias como al permisionario de la fuente sellada,
anexando una copla del Informe de la Prueba de Fuga

b) El permisionario de la fuente sellada debera notificarlo, dentro de las 48 horas siguientes, a la
Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, describiendo como dispuso de la fuente
sellada, lo que debe ser consistente con lo establecido en el articulo 68 del Reglamento General de
Seguridad Radioldgica.

7.2.4 El Informe de la Prueba de Fuga a fuentes selladas debera foliarse y tanto el titular de la
autonzacion para realizar pruebas de fuga como el permisionario de la fuente sellada, deberan conservarlos al
menos durante 5 afos.

APENDICE A (NORMATIVO)

INFORME DE LA PRUEBA DE FUGA

1. Datos del permisionario de la fuente sellada.

1.1 Razén Social

1.2 Domicilio

Colonia Cédigo Postal
Ciudad Estado
Teléfono Fax E-mail

1.3 Numerode Licencia, Permiso 0 Autorizacién que ampara a la fuente sellada

2. Datos de la Fuente sellada.
2.1 Fabricante

2.2 Radionichdo(s)
2.3 No. de Serle
2.4 Actividad Original (en Bq).

2.5 Energia de la Radiacion lonizante emitida (en joules 0 Mev).

2.6 Dimensiones de la Céapsula 2.7 Matenial de construccion

3. Datos del titular de la autorizacion pararealizar pruebas de fuga

31 Razbnsocial

3.2 Autorizacién de la Comisidon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias para realizar la prueba

de fuga
3.3 Domicilio
Colonia Cédigo Postal
Ciudad Estado
Teléfono Fax E-mail

4. Datos del Sistema de medicion utilizado parala Prueba de fuga.

4.1 Equipo de medicion 4.2 Marca

4.3 Modeloy No de serie

4.4 Intervalode Operacion

4.5 Resolucidon

4.6 Eficiencia para la energia de Interés

4.7 Fechade la Gltima calibracion




4.8 Patronde referencia 4.8.1 Marca
4.8.2 Radionuchido(s) 4.8.3 No. de Serie
4.8.4 Actividad (enBq)

4.8.5 Fechade calibracion

5. Datos de laPruebade fuga.

5.1 Lugary Fechade realhizacién 5.2 Método de Prueba.

5.3 Tiempo de medicion de la radiacién de fondo, con un nivel de confianza (NC) del 95%
5.4 Lectura de radiacion de fondo (cpm)

5.5 Tiempo de medicidn del patrén de referencia, con un NC del 95%

5.6 Tiempo de medicion de la muestra, con un NC del 95%
5.7 Actividad minima detectable (Bq)

5.8 Actividad de la muestra (Bq)

6 Resultadode lapruebade fuga
6.1 Lafuente de No de serle es hermética.
Nuclido(s) (s1/ no)

6.2 Declaramos que la prueba de fuga que avala el presente informe se realiz6 conforme a lo requerido
en la NOM-002-NUCL-1994, "Pruebas de fuga y hermeticidad de fuentes selladas”

6.2.1 6.2.2

Nombrey firma del Representante Legal de la Nombre y firma del Representante Legal
licencia del permisionario de la fuente sellada de la autorizacion para realizar pruebas de fuga

En caso de que el permisionario de la fuente sellada no haya participado en la realizacién de la prueba de
fuga, debera Indicarse en 6 2 1, la leyenda “no aplicable”

8. CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES Y NORMAS MEXICANAS.

Esta Norma coincide parcialmente con la Norma 1ISO-9978-1992. Radiation Protection-Sealed Radioactive
Sources-Leakage Tests Methods, de la Organizacion Internacional de Normalizacion

9. BIBLIOGRAFIA
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9.4 MEXICO. LEYES, ETC. 1988 Reglamento General de Seguridad Radiolégica Publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 22 de noviembre de 1988

9.5 NCRP REPORT No. 40, 1972. Protection Against Radiation Brachitheraphy Sources Washington,
D.C., NCRP.

9.6 GUIA DE SEGURIDAD No, 5.3. Control de la hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.
Consejo de Seguridad Nuclear, Espafia, 1987.

9.7 NOM-008-SCFI-1994, Sistema General de Unidades de Medida
IO EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

La evaluacion de la conformidad se realizara por parte de la Secretaria de Energia a través de la Comision
Nacional de Segurnidad Nucleary Salvaguardtas.



11.OBSERVANCIA

Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territoro nacional, y corresponde a la Secretaria de
Energia, por conducto de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, la vigilancia de su
cumplimiento

12. VIGENCIA

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los sesenta dias naturales de ser publicada como
Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion, cancelando al inicio de su vigencia, a la NOM-
002-NUCL-1994, Pruebas de fuga y hermeticidad de fuentes selladas, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 23 de Febrero de 1996.



Manifestacion de Impacto Regulatorio

Datos Generales del Anteproyecto

Nombre del archivo electronico con el texto del anteproyecto
Anteproyecto de NOM-O02

Titulo del anteproyecto

ANTEPROYECTO DE MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-002-NUCL-1994 PRUEBAS DE FUGAY HERMETICIDAD DE FUENTES
SELLADAS

Dependencia u organismo descentralizado que somete el anteproyecto:
SENER

Responsable oficial de la mejora regulatoria

Maria Fernanda Casanueva de Diego.

Oficial Mayor

Encargado del anteproyectoy de la MIR

Juan Eibenschutz Hartman.

Director General

Punto de contacto para mayor informacion sobre el anteproyectoy la MIR
Hermenegildo Maldonado Mercado.

Cargo: Jefe del Departamento de Evaluaciony Licenciamiento.

Teléfono: 50953225 Correo electronico: hmaldonado@cnsns.qob.mx

Resumen del anteproyecto (Limitese a 3,700 caracteres)

El objetivo que persigue el anteproyecto es modificar la norma oficial mexicana vigente, a
efecto de establecer claramente en el campo de aplicacion de la misma, que: (1) la norma
es aplicable para satisfacer los criterios de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas,
mediante las pruebas por métodos radiactivos, (2) las fuentes radiactivas selladas de muy
baja actividad con vida media menor de 30 dias, quedan exentas de pruebas de fuga
adicionales a las que debe realizar el fabricante, y (3) aquellas fuentes selladas que
contengan gases radiactivos, quedan fuera de lo establecido en la norma

Ademas de lo mencionado anteriormente, el cuerpo del anteproyecto también se ha
modificado para que establezca claramente los requerimientos y alcance especificos de
cada uno de los métodos de prueba de hermeticidad, para asi homologar su contenido
con lo establecido en la norma internacional ISO-9978-1992 "Radiation Protection- Sealed
Radioactive Sources- Leakage Tests Methods", en lo concerniente a las pruebas por
métodos radiactivos, toda vez que la norma vigente no hace ninguna excepciéon con
respecto a las pruebas que se deben realizar a las fuentes selladas, ni especifica cuales
son los métodos ni el alcance de las pruebas. Con estas modificaciones a la norma
vigente, se busca hacerla més clara y accesible para los usuarios y para los evaluadores
del cumplimiento de la conformidad, por lo que, una vez aprobada y aplicada esta
modificacion a la norma vigente, se eliminan los costos que representan repetir alguna
prueba no realizada en forma correcta debido a una mala interpretacion en el método y
alcance de la prueba, ademés de que se eliminan los costos que implica para los usuarios
de las fuentes exentas, la realizacion de pruebas no requeridas.

Seccién A: Objetivos Regulatorios y Andlisis Juridico

1. Describa los objetivos regulatorios generales del anteproyecto. (Limitese a 1,500
caracteres)

Establecer los criterios y requermientos especificos que debe cumplir una prueba de
hermeticidad de fuentes radiactivas selladas, y asi poder garantizar, en su caso, que una
fuente radiactiva sellada es hermética en su encapsulado, minimizando el riesgo de una
posible dispersion de material radiactivo proveniente de esas fuentes.



2. Describa la problematica o situacion que da origen al anteproyecto y presente

la informacion estadistica sobre la existencia de dicha problemética o situacion.

En caso de regulaciones de salud, trabajo, medio ambiente o proteccion a los
consumidores presente la informacion estadistica sobre los riesgos a atenuar o
eliminar con el anteproyecto. (Limitese a 5,000 caracteres)

La norma vigente, al ser genérica, no hace distincion entre los diferentes tipos de prueba
de hermeticidad que se pueden realizar a las fuentes radiactivas selladas, y por lo que no
establece los requerimientos especificos que deben satisfacer las pruebas para demostrar
la hemeticidad de dichas fuentes; ni proporciona exepcidn alguna para la realizacién de
las pruebas de hermeticidad a las fuentes radiactivas selladas, que por sus caracteristicas
radiolégicas no lo requieren.

El presente anteproyecto proporciona los lineamientos y criterio de hermeticidad para
fuentes radiactivas selladas y los métodos especificos que se estan normahzando, tal que
las pruebas de hermeticidad se realicen y documenten en forma adecuada, de tal forma
que se tenga la confianza de que no se tendran problemas de contaminacion debidos a
una fuga del material radiactivo contenido en dichas fuentes.

Ademas de lo anterior, en el presente anteproyecto, se establece qué fuentes radiactivas
selladas quedan exceptuadas del cumplimiento de la realizacién de las pruebas de
hermeticidad. Con la mencionada excepcion, del total de fuentes que se encuentran en
operacion dentro del Pais, aproximadamente el quince por ciento de ellas quedaran
exentas de la realizacion de la prueba de hermeticidad, lo anterior debido a que la vida
media del material radiactivo contenido en ellas o por su actividad no representan un
riesgo inaceptable para la poblacion ni para el ambiente.

2-bis. Es optativo someter un andlisis de riesgo completo sobre la problemética que
motiva el anteproyecto. En caso de presentarlo, anexe el texto de dicho analisis en
version electronica.

Nombre del archivo electrénico con el texto del andlisis de riesgo

No aplica.

3. Analisis Juridico.

Tipo de ordenamiento juridico propuesto:

Norma Oficial Mexicana.

4. ;Qué otras alternativas al anteproyecto se consideraron durante su elaboracion?
¢Se consideraron otras alternativas de politica publica que pudieran lograr los
objetivos del anteproyecto sin crear nuevas obligaciones para los particulares, tales
como un programa basado en incentivos, un programa de informacién a
consumidores o a empresas, una norma mexicana, o simplemente un programa
para mejorar el cumplimiento de regulaciones existentes? ¢Por qué se desecharon
dichas alternativas? (Limitese a 3,000 caracteres)

No se consider6 alternativa a la elaboracion de la Norma Oficial Mexicana por parte de la
SENER a través de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias No se
consideraron alternativas de politica publica como las mencionadas, debido a que en las
fuentes radiactivas selladas, la hermeticidad es un elemento indispensable para evitar la
exposicion a la radiacion ionizante del personal ocupacionalmente expuesto, del publico y
del ambiente; al demostrar la hermeticidad mediante las pruebas establecidas en el
presente anteproyecto de modificacion de la NOM, se satisfacen las recomendaciones
aceptables Internacionalmente, como las vertidas por el Organismo Internacional de
Energia Atdmica y demas documentos asociados, asi como por los hneamientos
nacionales vigentes.



Una Norma Oficial Mexicana, por su mismo proceso de elaboracion, regula, permite y
obliga a la participacion de todos los usuarios que pudieran verse afectados por la
implantacion e incorporacion de nuevas regulaciones.

5. Enumere los ordenamientos legales (tomar en cuenta acuerdos o tratados
internacionales) que dan fundamento juridico al anteproyecto.

Ordenamiento Articulos y fracciones

Ley Organica de la Administracion Publica Federal Articulo 33 fraccion X

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. Articulos 38 fraccion 11, 40 fraccion |,y 47
fraccion |.

Ley Reglamentarla del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear. Articulos 1, 4, 18
fraccion U1, 19, 21 y 50 fracciones I, 11, Il 'y XI.

Reglamento Interior de la Secretaria de Energia. Articulos 1, 2, 3, fraccién VI inciso b), 33
y 34 fracciones |, V, XVI y XXII.

Reglamento General de Seguridad Radiolégica. Articulos 1, 2, 3, 4, 59 al 61 y 64 al 68.
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién. Articulos 28, 33 y 34.

6. Si existen disposiciones juridicas vigentes directamente aplicables a la
probleméatica materia del anteproyecto, enumérelas y explique por qué son
insuficientes para atender la problematica identificada.

Ordenamiento Razones

Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear. Las indicaciones de
esta ley son genéncas para la industria nuclear; no se consideran los aspectos
especificos relativos a las pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas.
Reglamento General de Seguridad Radioldgica. Las indicaciones de este Reglamento
son genéricas en cuanto a los criterios que se deben satisfacer para considerar que una
fuente radiactiva sellada es hermética, sin establecer los requerimientos especificos para
los métodos de prueba que se consideran aceptables ni la forma de documentar dichas
pruebas.

7. Enumere, en su caso, las disposiciones juridicas en vigor que el anteproyecto
modifica, abroga o deroga.

Ordenamiento Articulos y fracciones

No Aplica.

Seccion B: Justificacién de Acciones Regulatorias Especificas

8. Acciones Regulatorias Especificas. Para cada accién regulatoria especifica en el
anteproyecto: (a) describa la accion; (b) identifique los articulos aplicables del
anteproyecto; (c¢) justifique la accion regulatoria escogida y explique la manera en
que contribuye a solucionar la problematica identificada y lograr los objetivos del
anteproyecto.

ACCION REGULATORIA #1

Descripcion: Se establecen los criterios de hermeticidad de las fuentes radiactivas
selladas.

Articulos aplicables: Seccidén 4.

Justificacidén: Se considera que una fuente radiactiva sellada no tiene fuga del material
radiactivo contenido en ella cuando la prueba de hermeticidad cumpla a satisfaccion los
criterios de hermeticidad establecidos en el anteproyecto.

ACCION REGULATORIA #2

Descripcidon Se establecen los métodos especificos de las pruebas.

Articulos aplicables: Seccion 5.

Justificacion: Para homologar el contenido del anteproyecto de norma con lo establecido
en la norma internacional 1SO-9978-1992 "Radiation Protection- Sealed Radioactive
Sources- Leakage Tests Methods", en lo concerniente a los métodos radiactivos, se
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establece el alcance de cada uno de los métodos de prueba de hermeticidad con sus
requisitos especificos.

ACCION REGULATORIA #3

Descripcion: Se establecen los requerimientos para el sistema de medicion.

Articulos aplicables: Seccion 6

Justificacién: Se establecen las caracteristicas de los Instrumentos de medicién para
qgue sean adecuados al tipo de radiacion, exactitud y sensibilidad requerida de acuerdo al
tipo de pruebay al matenial radiactivo contenido en la fuente radiactiva sellada.

ACCION REGULATORIA #4

Descripcion: Se establecen los requerimientos que debe satisfacer el informe de la
prueba de hermeticidad.

Articulos aplicables: Seccién 7.

Justificaciéon: Para verificar el cumplimiento con la Norma, se indican los datos minimos
que se deben registrar como resultado de la prueba de hermeticidad y el tiempo minimo
que se debe mantener dicha Informacién, asi como las acciones que debe tomar el
permisionario en caso de que la fuente radiactiva no sea hermética.

9. Indique si se revis6 la manera como se regula en otros paises la materia objeto
del anteproyecto. De ser el caso, explique como afecté dicha revision la elaboracion
del anteproyecto, sobre todo si considera que los elementos surgidos de la revision
de la experiencia de otros paises dan sustento o justificacion al contenido del
anteproyecto. En caso de anteproyectos de normas oficiales mexicanas, se debera
evaluar el grado de concordancia del anteproyecto con las normas internacionales
y, de ser posible, con las normas respectivas de los principales socios comerciales
de México. (Limitese a 5,000 caracteres)

En la elaboracién de este anteproyecto de revision de Norma Oficial Mexicana, se ha
dado seguimiento a la documentacion nacional y a los lineamientos Internacionales, asi
como a la experiencia en la aplicacion de la norma vigente, con la finalidad de lograr un
total grado de concordancia con las recomendacionesque a nivel internacional ha emitido
el Organismo Internacional de Energia Atomica con respecto a la forma de realizar las
pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas.

10. Consulta Publica. Identifique si se realizaronlos siguientes tipos de consulta en
la elaboracién del anteproyecto:

*Formacion de grupo de trabajo / comité técnico para la elaboracion

conjunta del anteproyecto Si

Circulacion del borrador a grupos o personas Interesadasy recepcion

de comentarlos Si

*Seminario/conferencia por invitacién

*Seminario/conferencia abierto al publico

*Recepcion de comentarios no solicitados

Consulta Intra-gubernamental Si

*Consulta con autoridades internacionales o de otros paises

*Otro Especifique El anteproyecto se elabor6 en el seno del Comité consultivo
Nacional de Normalizacion de Seguridad Nuclear y Salvaguardias y en el proceso
participaron los representantes de las instituciones que conforman dicho Comité

«Si se realizé consulta

11. Presente la lista de personas, organizacionesy autoridades consultadas.
Nombre de la Persona Nombre de Organizacion

Ing. Heéctor Luna Garza Gerencia de Centrales Nucleoelétricas, CFE.

Lic. Luis Amado Castro. Direcciéon General de Asuntos Juridicos, SENER.

M. en C. Gustavo Molina.  Instituto Nacional de investigaciones Nucleares.

Dr. Arturo Becerril Vilchis.  Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares.



Fis Felipe Flores Franco. Asociacion Mexicana de Fisica Médica.

M. en C. Francisco. Sepulveda. Socledad Nuclear Mexicana

Ing. Alfredo Martinez Becerril. Sociedad Mexicana de Medicina Nuclear.

Ing. Fernando Sanchez G. Céamara Nacionalde la Industriade la Transformacién.
12. Describa brevemente las propuestas que se incluyeron al anteproyecto como
resultado de las consultas identificadas en la pregunta 10. De ser posible,
identifique las personas u organizaciones que sometieron dichas propuestas.
(Limitese a 3,700 caracteres)

Con base a los comentarlos y a la experiencia de las personas consultadas, se incluyeron
en el anteproyecto solamente los métodos de prueba de hermeticidad por medios
radiactivos, y se excluyeron de la aplicabilidad de la norma a las fuentes selladas de muy
baja actividad con vida media menor a 30 dias, y a las fuentes selladas que contengan
gases radiactivos; ademas se Incorporaron algunos cambios de forma sugeridos, para asi
dotarlo de mayor claridad y facilitar su aplicacién.

13. Andlisis de Implementacion. ¢Qué recursos publicos, ya asignados o
adicionales, seran necesarios para asegurar la aplicaciéon del anteproyecto? Si el
anteproyecto requiere actividades de inspeccion, verificacién o certificacion,
justifique que los recursos e infraestructura disponibles (por ejemplo, nimero de
inspectores o unidades de verificacion) son suficientes para realizar dichas
actividades. (Limitese a 3,700 caracteres)

No existe cambio en las erogaciones por parte de la Comisién Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias, ya que los recursos con los que actualmente cuenta para la
vigilancia de la norma vigente son suficientes para la verificacion de la observancia de la
norma propuesta, mediante la evaluacién de la conformidad y visitas de inspeccion.
Ademas de disponer de la Infraestructuray el factor humano requeridos para la vigilancia
de la norma propuesta.

14. Describa el esquema de sanciones propuesto por el anteproyecto. (Limitese a
3,000 caracteres)

El anteproyecto se apoya en los esquemas de sanciones que se establecen en la Ley
Federal Sobre Metrologia y Normalizactdbn y la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo sin perjuicio de otros sistemas de sanciones. Se considera que la multa es
una medida de apremio eficaz para que los permisionarios cumplan con la normativa.
Seccion C: Efectos del Anteproyecto

15. Anteproyectos de Alto Impacto. Indique si su anteproyecto es de alto impactoy,
en su caso, anexe en un archivo electrénico el estudio de costo-beneficio
correspondiente: No Aplica.

16. Efectos Generales del Anteproyecto. ¢Cudles serian los efectos del
anteproyecto sobre la competencia en los mercados, y sobre el comercio nacional e
internacional? (Limitese a 3,000 caracteres)

Tomando en cuenta la experiencia con la norma vigente, se considera que no se tiene
efecto alguno sobre la competencia en los mercados, ni en el comercio nacional o
internacional, sin embargo con las medidas de segunidad adicionales, establecidas en el
presente anteproyecto de modificacion de la norma, se facilita la Incorporacion de los
preceptos de segundad recomendados internacionalmente, a nuestro sistema legal, para
que todas las actividades que involucran dichas fuentes se lleven a cabo sin riesgo para
los trabajadores, el publico y para el ambiente.

17. ¢ Cudles serian los efectos del anteproyecto sobre los consumidores? (Limitese
a 1,500 caracteres)

Los requisitos, criterios y requernmientos que se establecen en el presente anteproyecto
de modificacton son muy similares a los establecidos en la norma vigente, sin embargo,
en el presente anteproyecto, se exentan del cumplimiento de lo establecido a las fuentes



de muy bajo riesgo radiolégico y que por ende, se considera Innecesario aplicarles los
requerimientos establecidos por la norma vigente, por lo que para algunos usuarios de
fuentes radiactivas selladas el efecto sera positivo, y para los demés, no se tiene efecto
alguno, sin embargo se preve que las pruebas de hermeticidad se lleven a cabo en forma
normalizada, para asi garantizar el adecuado funcionamiento de dichas fuentes, lo cual
beneficia tanto al permisionario, personal ocupacionalmente expuesto, publico y ambiente.
18. Explique en que medida los efectos esperados del anteproyecto sobre las micro,
pequefias y medianas empresas difieren de los efectos esperados sobre las
grandes empresas. (Limitese a 1,000 caracteres)

Tomando en cuenta la experiencia con la norma vigente, no se espera ningun efecto, en
la industria nuclear en México y no se preven dificultades para cumplir las disposiciones y
regulaciones establecidas, pues los requisitos son similares a la norma vigente y son de
aplicacion para pequefias, medianas o grandes empresas.

19. Costos Cuantificables. ldentifigue cada uno de los grupos o sectores que
incurririan en costos cuantificables a raiz del anteproyecto. Para cada grupo o
sector describa el costo incurrido; de ser posible, estime (en pesos por afio) el
monto y el rango esperados del costo. En la parte del cuadro denominado
“cuantificacién” describa las principales variables utilizadas y los supuestos
subyacentes en el calculo del monto y rango esperados del costo.

COSTO CUANTIFICABLE #1

Descripcion : Con respecto a la norma vigente, se tiene el ahorro de realizar pruebas de
hermeticidad a las fuentes radiactivas selladas de muy baja actividad con vida menor de
30 dias y de las fuentes selladas que contengan gases radiactivos.

Grupo Afectado: Permisionario.

Cuantificacién: Los permisionarios tendran el ahorro de $300.00, costo promedio de una
prueba de hermeticidad de fuentes selladas. Considerando las aproximadamente 150
fuentes selladas que quedaran exentas de lo establecido en la norma propuesta,
representa un ahorro global de $45,000.00 a los permisionarios.

Rango del Costo: Limite Inferior Rango del Costo: Limite Superior Costo : Monto
esperado

No Aplica.

20. Costos No Cuantificables. ldentifique cada uno de los grupos o sectores que
incurririan en costos no cuantificables a raiz del anteproyecto. Para cada grupo o
sector describa el tipo de costo incurrido y sefiale su importancia relativa. En la
parte del cuadro denominada evaluacion cualitativa explique las razones que
justifican la importancia del costo.

COSTO NO CUANTIFICABLE #1

Descripcion: En seguridad radiologica, la dosis colectiva es una variable que se utiliza
para indicar el impacto radiolégico producido en un grupo de individuos expuestos a la
radiacion ionizante al cual si se reduce a niveles aceptables no produce gastos debidos a
la exposicion.Grupo Afectado: El permisionarno, el personal ocupacionalmente expuesto
y el publico.

Evaluacién Cualitativa: La dosis colectiva se expresa en unidades de Sv-persona, el
costo de la umdad de dosis colectivaes de $ 10 000 00 el Sv-persona.

Importancia: Alto Impacto.

21. Analisis de Beneficios. Beneficios Cuantificables: |dentifique cada uno de los
grupos o sectores que recibirian beneficios cuantificables a raiz del anteproyecto.
Para cada grupo o sector describa el tipo de beneficio recibido; de ser posible,
estime (en pesos por afo) el monto y el rango esperados del beneficio. En la parte
del cuadro denominado “cuantificaciéon” describa las principales variables

A



Nombre del archivo electrénico con informacién adicional. No Aplica

24. Identificaciony descripcidn de tramites.

¢El anteproyecto elimina trdmites? No

¢El anteproyecto crea tramites? No

¢EL anteproyecto modifica trdmites? No

Elresto de las preguntas de esta seccion sélo se aplica si contest6 “Si” a alguna
de las tres opciones anteriores.

25. Para cada uno de los tramites en vigor que el anteproyecto elimina presente

la informacion requerida en el siguiente cuadro. No Aplica.

26. Para cada uno de los trdmites en vigor que el anteproyecto modifica, presente la
informacion requerida en el siguiente cuadro. No Aplica.

27. Para cada uno de los tramites nuevos que crea el anteproyecto presente la
informacion requerida en el siguiente cuadro. No Aplica.

Seccion D: Documentos de Apoyo

28. Presente el titulo de otros documentos o fuentes de informacidn consultados

o elaborados que considere fueron importantes en la elaboracién o justificacién del

anteproyecto o la MIR. Anexe en su caso los archivos electrénicos
correspondientes.

Titulo del Documento:

ISO-9978-1992. Radiation Protection-Sealed Radioactive Sources-Leakage Tests
Methods. Geneve, ISO.

ISO 2919: 1999. Radiation Protection-Sealed Radioactive Sources-General Requirements
and Classification. Geneve, ISO.

ISO/TR 4826:1979. Sealed Radioactive Sources-Leak Test Methods. Geneve, ISO.
MEXICO. LEYES, ETC. 1988. Reglamento General de Seguridad Radiolégica. Publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de noviembre de 1988.

NCRP REPORT No. 40, 1972. Protection Against Radiation Brachitheraphy Sources
Washington, D C., NCRP.

GUIA DE SEGURIDAD No, 5.3. Control de la hermeticidad de fuentes radiactivas
encapsuladas. Consejo de Seguridad Nuclear, Espafia, 1987.

NOM-008-SCFI-1994, Sistema General de Unidades de Medida.

Nombre del Documento Electronico: No Aplica



utilizadas y los supuestos subyacentes en el calculo del monto y rango esperados
del beneficio.

BENEFICIO CUANTIFICABLE #1

Descripcion : Con los requerimientos establecidos en la norma vigente queda la
Incertidumbre de cuéles son los métodos que se deben utilizar para realizar la prueba de
hermeticidad de las fuentes radiactivas selladas, ademas de que no se exenta ningun tipo
de fuente, por lo que con la implementacion de criterios y previsiones especificos para la
realizacion de las mencionadas pruebas, se evita la realizacion de pruebas de
hermeticidad y la generacion y mantenimiento de los registros no requeridos.

Grupo Beneficiado: Permisionarios y publico

Cuantificacién: Se evitarian los gastos que representen los sucesos en los que se
Involucren incidentes debidos a fugas de fuentes selladas

Rango del beneficio: Limite Inferior Rango del beneficio: Limite Superior Beneficio:
Monto Esperado No Aplica.

22. Beneficios No Cuantificables. Identifique cada uno de los grupos o sectores que
se beneficiarian con el anteproyecto. Para cada grupo o sector describa el tipo de
beneficio recibido y su importancia relativa. En la parte del cuadro denominada
evaluacién cualitativa explique las razones que justifican la importancia del
beneficio.

BENEFICIO NO CUANTIFICABLE #1

Descripcion - Contar con un sustento técnico y legal ademas de los ya existentes en la
norma vigente que permita realizar las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas
selladas bajo los requisitos de seguridad aceptados internacionalmente.

Grupo Beneficiado: Permisionarios y trabajadores

Evaluacion Cualitativa : Los beneficios que se obtienen al establecer los criterios para la
realizacion de las pruebas de hermeticidad de las fuentes selladas, son muy similares a
los Indicados en la norma vigente y estan directamente relacionados con la seguridad y
proteccion de los trabajadores, publico y del ambiente.

Importancia: Alto Impacto

BENEFICIO NO CUANTIFICABLE #2

Descripcion: Contar con un sustento legal especifico aplicable a las pruebas de
hermeticidad de fuentes radiactivas selladas y sobre la forma de documentarlas, asi como
para exentar de dicho cumplimiento a las fuentes de muy bajo riesgo radiolégico.
Beneficiado: Permisionario

Evaluacion Cualitativa: El permisionario tendra una regulacion especifica aplicable sobre
la prueba para demostrar que las fuentes selladas son herméticas y para evitarse la
realizacion de pruebas a fuentes radiactivas que no las requieran.

Importancia: Alto impacto.

BENEFICIO NO CUANTIFICABLE #3

Descripcion: Regular los criterios especificos bajo los cuales se deben realizar y
documentar las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas selladas, y bajo los
cuales se exetan de la realizacion de dichas pruebas.

Beneficiado Permisionario y publico.

Evaluacion Cualitativa: Debido a lo técnico y especializado de las pruebas de
hermeticidad de las fuentes radiactivas selladas, con las modificaciones propuestas a la
norma vigente, se llenara el vacio legal existente con respecto a las fuentes exentas de
dichas pruebasy a la forma de documentar las pruebas aplicables.

Importancia: Alto Impacto.

23. Si desea proporcionar informacion adicional sobre los costos y beneficios
esperados del anteproyecto (cuantificables o no cuantificables), tales como
graficos, tablas, modelos, etc. anéxela en un archivo electrénico.
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SECRETARIA DE ENERGIA
COMISION NACIONAL
DE SEGURIDADNUCLEAR
Y SALVAGUARDIAS
Meéxico, D. F., a 24 de Enero de 2003.
LIC. MARIA FERNANDA CASANUEVA N /
OFICIAL MAYOR _409 :
SECRETARIA DE ENERGIA } 1207

INSURGENTES SR NO. 890, PISO 16
CoL. DEL VALLE
DELEG. BENITO JUAREZ

Por medio del presente envio a Usted en forma escrita y medio magnético, el
anteproyecto de modificacion a la norma oficial mexicana NOM-002-NUCL-1994,
"Pruebas de fuga y hermeticidad de fuentes selladas™, con su respectiva
manifestacion de impacto regulatorio. Lo anterior, con el proposito de solicitarle de
la manera mas atenta, girar sus instrucciones para que sea remitido a la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria para que conforme a lo establecido en la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, dicha Comisién proceda a dictaminar
sobre el mismo.

Sin otro particular, quedo a sus 6rdenes para cualquier aclaracion o comentario al
respecto y aprovecho la ocasion para reiterarle mi més alta y distinguida
consideracién.
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