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Of No. COFEME/Y3803

“ H‘j Asunto: Resolucién dentro del procedimiento que se sefala en el
il articulo 4 del Acuerdo de Calidad Regulatoria y Dictamen total,
con efectos de final, sobre el anteproyecto denominado
“Proyecto de modificacion a e Norma Oficial Mexicana
NOM-638-NUCI-2003, especificaciones para la exencion de
fuentes de radiacion fonizante y de practicas que las utilicen,
para quedar cono "PROY-NOM-039-NUCL-2010,
especificaciones para la exencion de praclicas o fuenies
adscritas a alquna préctica que vfifizan fuentes de radiacion
ionizante de afguna o de fodas las condiciones requladoras™”

Meéxico, D.F., a 22 de diciembre de 2010,

LIC. MARIA DE LA LUZ RUIZ MARISCAL.
Oficial Mayor

Secretaria de Energia

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de modificacién a la Norma Ofictal Mexicana
NOM-039-NUCL-2003, especificaciones para la exencién de fuentes de radiacion ionizante y
de practicas que las utilicen, para quedar como “PROY-NOM-039-NUCL-2010,
especificaciones para la exencién de practicas o fuentes adscritas a alguna practica que
utilizan fuentes de radiacion ionizante de alguna o de todas las condiciones reguladoras, asi
como a su respectivo formulario de solicitud de Manifestacion de Impacte Regulatorio (MIR), ambos
instrumentos remitidos por la Secretaria de Energia (SENER) el 13 de diciembre de 201G, vy
recibidos en la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), a través del portal electrénico
de la MERW, el 14 de diciembre del mismo afo, de conformidad con el articulo 30 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo {LFPA).

Al respecto, la COFEMER realizd un analfisis de la informacion aportada por ia SENER en el
formulario de MIR con el objetivo de determinar si el anteproyecto se ubica en alguno de los
supuestos previstos en el articulo 3 del Acuerdo de Calidad Regulatoria (ACR), publicado en el
Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 2 de febrero de 2007. Con base en el analisis mencionado,
esta Comision observa que en el formulario de fa MIR se invocan los supuestos previstos en la
articulo 3, fracciones Il y V del ACR, los cuales establecen, respectivamente, gue con la emision de
la regulacion, la dependencia u organismo descentralizado cumple con una obligacién establecida
en ley, asi como en reglamento, decreto, acuerdo u ofra disposicion de caracter general expedidos
por el fituiar del Ejecutivo Federal; y, gue los beneficios aportados por la regulacién, en tarmines de
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competitividad y funcionamiento eficiente de los mescados, entre otros, son superiores a los costos
de su cumplimiento por parte de los particulares.

Fn este sentido, esa Dependencia ha seftalado, en la Seccion 1l de la MIR, la siguiente informacion
y jusiificacion a proposito de fa fraccion 1, articulo 3 dei Acuerdo de Calidad Regulatoria:

i anfeproyecio se emile con base en los supueslos i y V del articulo 3 del Acuerdo de
Calidad Reguiatoria (DOF 02-f- 2009 (sic); ACR). Sobre el cumplimiento del supuesto It def
articulo 3 det ACR se fiene fo siguienle: articufo 38 Fraccion H, de la Ley Federal sobre
Mefrotogia v Nermalizacion (01-Y1-1892; dilima reforma 30-IV-2009}, y articulo 7, fracciones |,
it y Hi def Reglamento General de Seguridad Radiofogica (DOF 22-X1-1988). Respecto al
cumplimiento del supuesto V dei articuio 3 del ACR, se presenta el siguiente analisis: la
aplicacion de la NOM- G39-NUCL-2003 ha permitida fa exencidn incondicional de mas de 500
equipos generadores de radiacion ionizanfe, sin embargo exislen equipos que conlienernt
fuentes de radiacion fonfzante v equipos generadores de radiacion ionizante que actualmente
operan bajo el amparo de una lcencia Tipo C y cuyo disefio y condiciones de operacion, en
fedo moemenlo, garantizan fa seguridad radioldgica del personal que los opera, ef piblico y ef
ambiente. £l objelivo del anteproyecto de modificacion a la norma vigenle, es eslablecer ef
proceso bajo el cual se pueda oforgar una aulorizacion de exencion condicional, del controf
regufador, para que este tipo de equipos que conbienen fuentes de radiacion ionizanle y
equipos generadores do radiacion ionizante puedan operar sin la necesidad de una licencia de
operacion. Dentro de Jos beneficios que aporfard el anteproyecto de modificacion a Ips
usuarios de este tipo de equipos se encuentran: a} £l coslo del irdmite de exencion condicional
representa el 25% del costo actual de una solicitud de licencia de operacion Tipo C; b) No se
requerird 1a renovacion de la avtorizacion de exencion condicional; ¢) La operacion del equipo
¢ fuente, no requerira de personal ocupacionalmente expuesto a las radiaciones fonizanles
(POE); d) Se shorrard ef costo por fa vigifancia médica anual del POE. EI ahorro econtmico
anual para el permisionario que obfenga una autorizacion de exencion condicional sera
aproximadamente de $180,000.00 MAN. La versidn completa de la jushficacion de los
supueslos de excepcion del Acuerdo de Calidad Regufaforia se encuentran en el ANEXO {
“Justificacion ACR NOM-039-NUCL"”

Con relacion en el supuestc V del ACR, la SENER propaorciond la siguiente justificacién en el
archivo electronico 21518.177.59 1.ANEXQ | Justificacion ACR NOM-039-MUCE 3 dog, que se
incluye como Anexo en el formulario de fa MIR:

“Con base en fa experiencia en la apficacion de fa NOM-038-NUCL-2003 y en ef andfisis de fa
eperacion e un conjunto paricutar de licencias Tipe C, ef Grupo de Trabajo {(GT) de Fuentes y
Equipos Generadores de Radiacion lonizante del Comité Consultive Nacional de Normalizacion
de Seguridad Nuciear y Saivaguardias (CCMN-SNy5), considerd conveniente modificar fa
norma vigente para establecer la figira de exencion condicional para equipos que conlienen
fuentes y para equipos generadores de radiacion ionizante, independienternente de fa energia
o infensidad de la fuente, de forma que los kneanientos establecides para esta exencion,
permitan garantizar que bajo ninguna circunstancia o escenario, los equipos referdos
representaran un peligro para los trabajadores, fa sociedad o el ambiente, ademas armoniza fa
regulacion mexicana con las recomendaciones emifidas por el Crganismo Internacional de
Energia Alomica (OIEA).
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Cabe destacar que dicha modificacion proporcionard beneficios a los perrmisionarios que
soliciten la exencién condicional debido a que:

al  Noreguerirdn lramifar licencia de operacion o sii repovacion para poder operar,

b} No regueriran de personal ocupacionaimente expuesto, y

c) No requeriran dosimelria, examenes meédicos, ni controles esliictos, enire ofros, que son
necesarios para fueptes radiactivas no exenlas.”

Sobre el particular, este Organo Desconcentrado coincide con la SENER en el sentide de que con la
emistén de la regulacion propuesia esa Secretaria cumple con una obligacion establecida en el -
articulo 38, fraccién |, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LEMN}, y en el articulo
7, fracciones 1, 11 y 1l del Reglamento General de Seguridad Radiologica. Asimismo, esta Comision
esta de acuerdo con la SENER en que los beneficios aportados por fa regulacién son superiores a
los costos que la misma genera, en el sentido que los particulares no requeriran tramitar la licencia
de operacion, ni mantener personal ocupacionalmente expueste, ni requeriran dosimeiria,
examenes médicos, ni controles estrictos.

Por tales motivos, con fundamento en jo dispuesto por los articulos 69-, fraccion 11, 68-G, 89-H y
69-J de la LFPA, esta Comision tiene a bien expedis el siguienta:

Dictamen Total
1. Definicion del problema y objetivos generales de la regulacion

La SENER sefiala como problematica, e} hecho de gue las fuentes de radiacién ionizantes tienen
una amplia aplicacion en la industria, en la medicina y en la invastgacion, por lo cual as naecesario
garantizar la seguridad radioldgica de la poblacion y el medic ambiente. Con ia finalidad de cubrir
dichos criterios de seguridad vy simplificar el proceso de autorizacion para la operacion de fuentes y
equipos generadores de radiacion ionizante de muy baja actividad y energia, se emitio la NOM-G39-
NUCL-2003, 1a cual establece los limites y criterios para exentar incondicicnalmente del control
regulador la operacion da fuentes y eguipos generadores de radiacion icnizante, sin embargo, en fa
actualidad existen en el pafs practicas que requieren de una licencia de operacion para ulilizar
equipos generadores da radiacion ionizante o equipos que contienen fuentes de radiacion ionizante
intrinsecaments sequros, cuyo equivalente de dosis en ambos casos, slempre se mantiena por
debajo de los iimites establecidos en la norma vigente.

Con base en lo anterior, el anteproyecto contiene tos lineamientos para la exencion condicional de
aquipos gue centengan fuentes de radlacion ionizante y para equipos generadores de radiacion
ionizante, cuyo equivalente de dosis cumpia con los limites de exencion establecidos en la norma
vigente, independientemente de si la actividad de la fuente contendida en un equipo © la energia
del equipe generador de radiacion ionizante rebase los limites establecidos en la norma vigenie.
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Por lo anterior, los objetivas regulatorios generales que plantea el anteproyecto son: i) armonizar 1a
NOM-(39-NUCL-2003, Especificaciones para la exencion de fuentes de radiacion wonizante y de
practicas que las utilicen, con las recomendacionas emitidas por el Organismo Internacional de
Energia Aldmica; i) establecer los lineamientos para que se pueda exentar del control regulador la
operacion de equipos que contengan fuentes de radiacion ionizanie o la operacion de equipos
generadores de radiacion ionizante; 3) establecer los lineamientos para la exencion condicional de
productos de consumo gue contienen material radiactive; v iv) establecer el Procedimiento de la
Evaluacion de la Conformidad {PTC).

Al respecto, y desde el punte de vista de la mejora regulatoria, esta Comision considera positivas
las acciones planteadas por la SENER. Ello, considerando que con la emisicn de! anteproyecto se
pretende exentar de control regulatorio a los padiculares que realicen practicas con cantidades de
material radicactivo ¢ niveles de radiacién ionizante gue no representen un peligro para ia
poblacion o el medio ambiente.

il. Alternativas a fa regulacion

Esta Comision observa que en el numeral 4 de la MIR, fa SENER sefiald como alternativas de la
regulacion no emitir regulacion alguna, emitir esquemas voluntarios y establecer un referente
normativo obligaterio que sea congruente con las recomendaciones internacionales.

En el caso de no emitir regulacion alguna, la SENER menciona que no seria posible simplificar el
proceso de autorizacion para el usa y operacidn de equipos que contengan fuentes de radiacion
ionizante y de equipes generadores de radiacién ionizante cuyo riesge radiolégico- durante su
operacion es muy baje. Asimismo, se mantendria la falta de congruencia que en términos de
armonizacion existe entre la NOM-033-NUCL-2003 vigente y las recemendaciones emitidas por el
Organismo Internacional de Energia Atdmica.

En cuanto a los esquemas voluntarios, la SENER analizo la posibilidad de emitir una norma
mexicana, dade su cardcter voluntario, sin embargo, la misma resulta insuficiente cuando lo que se
busca es brindar ur mayor nivel de seguridad durante ta ejecucion de fa practica o de un servicio
que involucre material radiactivo, que, si no esta debidamente evaluado y aprobado, puede llegar a
ser un riesgo para la seguridad de Jas personas y el ambiente. Por lo anterior, con el anteproyecto,
se busca establecer un régimen minimo obligatorio que permita en todo momento garantizar la
seguridad de todo tipo de fuentes o equipos de radiacion wonizante.

L.a ltima alternativa analizada por esa Secretaria, consiste en establecer un referenie normativo
obligatorio, que sea congruente con las recomendaciones internacionales en gl rubro de la exencion
condicional de equipos que contienen fuentes y equipcs generadores de radiacion ionizante, a
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efecto de garantizar en todo momento fa seqguridad radiolégica durante su uso y operacidn. Sin
embargo, este Organo Desconcentrado observa que esta Ultima alternativa, en realidad se trata del
anteproyecto bajo anaksis, ya que se trata de la NOM-039-NUCL-2010, por lo cual no se debe
considerar una alternativa sino ia regulacion misma.

Por otro lado, la SENER menciond en el numeral 5§ del formularic de la MIR, que “[. ] A nivel
nacional, se tienen detectados aproximadamente cien equipos que contienen fuentes de radiacion
ionjizante y equipos generadores de radiacion lonizante que son intrinsecamenfe sequros y que bajo
todas las condiciones de operacién, siempre se mantienen dentro de los limnites de equivalenie de
dosis establecidos en la norma vigenie, estas equipos, actualmente, requieren de una licencia para
poder cperar. Al emilirse el anteproyeclo de modificacion, ya no serd necesario obtener una ficencia
de operacion para este Hipo equipos. Con las modificaciones propuestas a la norma vigente, ésta se
armoniza con las recomendaciones internacionales sobre la maleria y brinda al usuario fa certeza
jutidica para la foma de decisiones en fa adguisicion de un determinado equipo que confengs una
fuente de radiacion ionizante o equipo generador de radiacion fonizante. El anteproyecto establece
fas condiciones para la exencién condicional de estos equipos. La exencion condicional reducira
sustancialmente los costos de operacidn, vigilancia y control de eslos equipos. La exencion
condicional de equipos que contienen fuentes de radiacion ionizante y equipos generadores de
radiacion ionizante sera un medio para factlitar el uso y comercio de 10s mismos”.

Por fo anterior, esta Comision considera que dado el analisis realizado por esa Secretaria, el
anteproyecto es la mejor opcion entre las alternativas mencionadas, para que los interesados en
utilizar equipos con una fuente de radiacion ionizante o equipos generaderes de radiacion ionizante
que se mantengan dentro de los limites establecidos en el anteproyecto puedan estar exentos de
control regulatorio, dado que dichos equipos no representan un peligre para la seguridad a la salud
y al medio ambiente.

il Impacto de la regulacion

1. Del analisis del anteproyecto y de la informacion presentada por la SENER, esta Comision
observa que el anteproyecto tiene un impacto positivo en los particulares en los siguientes
términos:

i} En el numeral 3 def anteprovecto se incorporan ¢ modifican algunas definiciones para evitar
interpretaciones y discrecionalidad en la aplicacion y vigilancia fa Norma. Las definiciones
anfadidas o modificadas son: exencion, fuente, practica, y productos de consumo.

i} Fnlos numerates 4 1.2, 4 4, y Apéndices B y C, se establecen las condiciones para exenlar
condicionalmente equipos que contengan fuentes de radiacién ionizante, equipos
generadores de radiacién ionizante y productos que contengan matenal radiactivo.
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iy n los numerales 4.3 se establecen Jas condiciones para exentar las fuentes que utilicen
residuos dispensados.

) En el numeral 7 se establace el procedimiento de evaluacién de la conformidad.

V) En el numeral 9, se eslablece que el anteproyecto entrara en vigor a partir de transcurrides 60
dias naturales después de la publicacion de la Norma en el DOF.

En relacion al punto 1), esta Comisidn sugiere a esa Sacretaria incluir la definicion de radiontclido
con la intencion de brindar certeza al particular sobie la interpretacion del anteproyecto, pues
aparece en varas ocasiones en el anteproyecto (numerales 4.2.1.1, 42.1.2, 42.1.3, Apendice A, y
Apéndice C, punto C.2).

Por lo antarior, y desde el punto de vista de 'a mejora reguiatoria, esta Comision considera que las
acciones regulatorias propuestas por la SENER son adecuadas para lograr los objetivos propuestos
en el anteproyecto.

2. En el numeral 9 de la MIR, con relacién a los beneficios de la regulacion, la SENER sefala lo
siguiente:

“Con ia aplicacion del anteproyecto de modificacion, se tendran los siquientes ahoros:
Concepto Ahorro Sclicitud de licencia de operacidn $8,037.00 M.N. Renovacion de
ficencia $4,017.00 M.N. Salario del personal ocupacionalmente expuesto $182,000.00
MN  Vigilancia médica del personal ocupacionaimente exptiesto $2,270.00 MN.
COSTO ANUAL $196,234.00 MN. EI anteproyecio redundard en dn ahorro promedio
anual de $180,000.00, con respecto al proceso actual de licenciamiento.”

En cuanto a ios costos de fa regulacion, la SENER sefialo lo siguiente;

‘£ costo de 1a exencion condicional serd ef relativo a la obfencion de fa avlorizacion, ef
cugl serd de $2,010.00 MN. como pago Unico y permitira la operacion def equipo que
contenga una fuenle de radiacicn fonifzante o equipo generador de radiacién ionizante
sin dmponer requisito regulador alguno durante sy vida G, gnicamente  deberd
notificarse a la Comision cudndo la fuente sea desechada, desmanielada o transferida a
un fercero.”

Asimismo, en et numeral 10 det formulario de la MIR, esa Secretaria proporciond la siguiente
justificacién sobre la suparicridad de los beneficios con respecto a los costos de la regulacion:

“.a implementacicn de las modificaciones establecidas en el anteproyecte generard, a
fos usuarios que soliciten una exencion condicional de este tipo da equipos, un Cosio
anice de $2,010.00 MN. por conceplo de fa auvlorizacion de exencion condicional. Sin
embargo, ef ahorro total promedio anual serfa de $180,000.00 M.N. Lo antorior muestra
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que los beneficios que aporta la regulacidn denvado de la modificacion a la norma
vigenle seran superiores a los costos de sy aplicacion.”

Al respecto, esta Comision concuerda con esa Secretaria en que los beneficios aportados por la
regulacién son superiores a los costos pues los interesados en adquisir equipos con una fuente de
radiacién jonizante o equipos generadores de radiacion ionizante que se mantengan dentro de fos
limites establecidos en el anteproyecto, podran obtener un ahorro promedio aproximade de
$180,000.00 pesos, de acuerdo con los datos proporcionades por esa Secretaria.

V. Cumplimiento y aplicacion de la propuesta

Esta Comisian coincide con lo que la SENER manifestd en la MIR, en particular que la vigilancia del
anteproyecto se realizara mediante inspecciones y verificaciones realizadas por las Unidades de
Verificaciones, aprobadas y acreditadas en fos términos gue establece la LEMN.

V. Evaluacion de la propuesta

La COFEMER observa que el mecanismo a fravés del cual se evaluaran los resultados de ia
regulacion propuesta, sera por medio del PEC, vy que dicho procedimiento serd aplicado por fa
SENER a traves de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y/o por las personas acreditadas y
aprobadas en los términos de la LFMN y su Reglamento.

Al respecto, esta Comisidn concuerda con la SENER que a través del PEC se tendra la medicion de!
grado de cumplimienio de la regulacién en comento, y éste podra ser comparado con el objetivo
establecido en dicha regulacién. No obstante, esta Comision sugiere robustecer el PEC siguiendo lo
establecido en articulo 80 del Reglamente de la LFMN.

Vi. Consulta publica

Desde el dia en que se recibio por primera ocasién el anteproyecto, se hizo publco a través del
portal de infernet de la COFEMER, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 69-K de la LFPA,
Con motivo de lo anterior, esta Comision manifiesta que hasta ia fecha de emision det presente
dictamen no se recibieron comentarios de particulares.

Por o expuesto, el presente dictamen total surie efectos juridices de final, por lo que la SENER
nuede continuar con las formalidades necesarias para ta publicacion del anteproyecto en el DOF,
conforme a Io establecido en el articulo 69-L, segundo parrafo, de la LFPA.
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£l presente oficic se comunica con fundamento en el articulo 69-G de la LFPA, asi coma en el
Articulo Segundo, fracciones 11l y 1X, del Acuerdo por el que se defegan facultades del Titular de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria a los servidores publicos que se indican, publicado en el
DOF el 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
ki Director

il

MTRO. OMAR FRANCISCO MARTINEZ RIOS

-Pagina8de 8 -
Adolfo Lopez Maleos 3025, Piso 8, Col. San Jeranimo Aculco, Magdalena Contreras, C.P. 10400, mMéxico, D.F.
Tel. (0155) 5628 9500 ext. 226116 | Fax. 5629 9500 ext. 22694 | Emait colomer@eofemar.gob mx



