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ACTA DE INSPECCION

—funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector

acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIF/Wado el dia 27 de enero de 2012 en Almirall SA,
enlac , de Sant Feliu de Llobregat (Baix Llobregat),

provincia de Barcelona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de la instalacion
radiactiva IRA 1601, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
investigacion, y cuya ultima autorizaciéon fue concedida por el Departament
d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya en fecha 19.02.2010.

Que la inspeccion fue recibida por el doctor_Técnico de
I+D y supervisor, en representacion del titular, quien acepté la finalidad de Ia

inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y proteccion
radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos
de que el titular exprese qué informaciéon o documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccidn, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacién se encontraba situada en el Edificio Desarrollo en el
emplazamiento referido y consta de las siguientes dependencias:; ------~---=---mu--

En la planta baja:

. La sala de procesado de muestras,
. La sala del oxidador de muestras,
. La sala de cromatografia,
. La sala de contadores,
. La sala de congeladores y neveras,
. La sala de descontaminacion de jaulas,
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. La sala de extraccion de muestras de perros,
. El estabulario de perros,
. La sala de extraccién de muestras de roedores,
. El estabulario de roedores,
. El almacén de residuos,
. Otras dependencias: vestuarios, almacén de piensos, sala de cuarentena de

roedores y almacén de material.

En la planta 22:

. La sala de contadores,
. El laboratorio Unidad Radioactiva,
. El almacén de material y residuos radiactivos,
. Otras dependencias: zona de ducha, vestuario y archivo.

- La instalacion se encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacion
vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado. ~--------—---

UNO - PLANTA BAJA

- No se manipulaba material radiactivo en el almacén de piensos, en la
sala de cuarentena de roedores, ni en el almacén de material.

La sala de procesado de muestras

- Estaba disponible un recinto de manipulacion de la firmj [ R
I orovisto de ventilacion forzada con salida al exterior y de filtro de
carbon activo.

- Estaba disponible un contador de centelleo liquido para microplacas de la

firma i} modelo I

La sala del oxidador de muestras

- EstaW campana de manipulacion de seguridad bioldgica
de la firma

La sala de cromatografia

- Estaban disponibles dos cromatografos -mo de ellos con
espectrometria de masas, en los que se realiza los estudios de metabolismo. --

= taba disponible un analizador de centelle lujo de la marca
, mode | coplado a un cromatograf
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La sala de contadores

-_Fstaba disponible un contador de centelleo liquido de la firma H
modeloh provisto de una fuente radiactiva encapsulada de

Ba-133 de 0,696 MBq de actividad en fecha 16.06.2004, n°® F740. --------m-mmemmv-

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de
la fuente radiactiva encapsulada.

- Estaban disponibles las siguientes soluciones liquidas de verificacion de

la firm

Radionuclido | Cantidad | Actividad (dpm) | Fecha
C-14 1 127.700 14.10.86
C-14 10 135.100 05.05.00
C-14 1 137.700 05.01.01
H-3 10 256.900 16.03.88
H-3 1 239.900 08.12.86
H-3 1 294.600 05.01.01

- Estaban disponibles las siguientes soluciones liquidas de verificacién de
la firma

Radionuclido | Actividad (dpm) | Fecha
C-14 115.200 12.03.04
H-3 282.200 13.03.04
C-14 117.600 17.08.07

La sala de congeladores y neveras

- Estaba disponible un frigorifico, una camara — congelador y un armario
metalico ignifugo, destinados a almacenar material radiactivo.

La sala de descontaminacion de jaulas

- La sala se utiliza para lavar el material de laboratorio y las jaulas. -----------

La sala de extraccion de muestras de perros

- La sala se utiliza para extraer las muestras de los perros.

El estabulario de perros

- Estaban disponibles seis jaulas de perros. En el momento de la
inspeccién estaban vacias.
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La sala de extraccion de muestras de roedores

- La sala se utiliza para extraer las muestras de los roedores. ~-----=-=---meme--

- Estaba disponible una vitrina de manipulacion de la firmJJjjjil} provista
de ventilacién forzada sin salida al exterior y de filtro de carbén activo. -—----------

El estabulario de roedores

- En el momento de la inspeccién no habia roedores tratados con material
radiactivo.

- Estaba disponible un oxidador de muestras de Ia firma I odelo

El almacén de residuos

- Para almacenar los residuos radiactivos estaban disponibles un arcén
blindado y dos armarios metalicos ignifugos.

- Estaba disponible un extractor para utilizarlo si es necesario en elA
trasvase de liquidos.

- Estaban disponibles medios para descontaminacion de superficies. --------

- Se encontraban almacenados diversos residuos radiactivos debidamente
identificados.

DOS — PLANTA 22

La sala de contadores

- Estaban disponibles dos contadores de centelleo liquido de la firma i}
provistos cada uno de una fuente interna de verificacion de
Ra-226 de 370 kBq.

- Estaban disponibles dos contadores d leo liquido para microplacas
de la firmai model

- Estaban disponibles los certificados de actividad en origen de las fuentes
radiactiva encapsuladas.

- En la sala habia 6 estaciones de trabajo donde se manipulaba
fundamentalmente P-33 y S-35 provistas de pantallas de metacrilato y
recipientes de metacrilato para residuos.
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El laboratorio Unidad Radioactiva
- Es

taba disponible una vitrina de manipulacién de la marca -
modelo ﬂ provista de ventilacion forzada con salida al exterior y

filtro de carbon activo y un frigorifico para almacenar material radiactivo. ---------

- Estaban disponibles las siiuientes soluciones liquidas patrones de

verificacion de la firma

Radionuclido Actividad (dpm) Fecha
C-14 103.700 01.06.00
H-3 197.500 01.06.00
C-14 101.900 01.05.06
H-3 205.800 01.05.06

- Ademas estaban disponibies las siguientes soluciones liquidas patrones

de verificacién de la firma—

Radionuclido | Volumen (ml) | Actividad (dpm/ml) | Fecha
C-14 2x25 9,12 x 10° 29.05.90
H-3 3x25 1,52 x 10° 03.10.88

- Estaba disponible 1 placa microtiter de 96 pocillos de la firma-que
contenian los siguientes patrones de verificacién:

Radionuclido | Actividad (dpm) Fecha
H-3 194.700 01.10.2009
H-3 194.200 01.10.2009
C-14 88.600 01.10.2009
C-14 89.400 01.10.2009
Nuevos patrones:
Radionuclido | Actividad (dpm) Fecha
H-3 198.400 07.06.2011
C-14 99.230 07.06.2011

El almacén de material y residuos radiactivos

- Estaba disponible un contador gamma de la firma [ modelo
drovisto de una fuente externa de verificacion de lodo-129 de

63.600 pdm (1,06 kBq) de actividad en 01/91. Dicha fuente se encontraba en el
frigorifico del laboratorio.

- Estaba disponible un congelador para el almacenamiento de material
radiactivo.
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- Para almacenar los residuos radiactivos estaban disponibles un armario
plomado, tres cajas de metacrilato, una caja de metacrilato plomado y un
armario metalico ignifugo.

- Se encontraban almacenados diversos residuos radiactivos soélidos,
liquidos y mixtos, todos ellos debidamente etiquetados a la espera de ser
gestionados.

TRES- GENERAL

- Los laboratorios . disponian de recipientes adecuados para el
almacenamiento temporal de residuos radiactivos y pantallas de metacrilato y
de metacrilato plomado, para manipular material radiactivo.

- En el momento de la inspeccion, en las diferentes dependencias se
encontraba almacenado el siguiente material radiactivo: 2526,8 MBq de H-3,
579 MBq de C-14, 60,7 MBq de P-33 y 5,624 MBq de S-35.

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacion radiactiva, no se
deduce puedan superarse los limites anuales de dosis establecidos. -—----—--nn--

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica de_ealiza el
control de los niveles de radiacion y el control de la contaminacion superficial
en las superficies de trabajo, siendo la ultima de fecha 19.01.2012.«-———--cceeeeee

- Estaba disponible el protocolo de gestién de los residuos radiactivos
generados en la instalacion.

- Los residuos radiactivos solidos y cadaveres de animales que se
producen en la instalacién son almacenados segin el tipo de radionuclido.
Aquellos cuya actividad especifica es inferior a los limites descritos en el
protocolo de residuos de la instalacion se eliminan como residuos sanitarios.
Aquellos cuya actividad especifica es superior a los limites descritos en el
protocolo de residuos de la instalacion se retiran por ENRESA.

- Los residuos radiactivos liquidos miscibles en agua son eliminados a la
red general de desaglie, previa diluciéon o decaimiento y dilucién segun el tipo
de radiontclido, de acuerdo con el protocolo escrito de gestion de residuos
radiactivos.

- Los residuos radiactivos liquidos no miscibles en agua cuya actividad por
unidad de volumen es inferior a los limites de vertidos establecidos en el
protocolo de gestién de residuos de la instalacion son gestionados como
residuo liquido convencional no miscible en agua (quimico).
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- Los residuos radiactivos liquidos no miscibles en agua y los liquidos
miscibles que contienen H-3 y C-14 que no pueden eliminarse por superar los
limites de vertidos establecidos en el protocolo de gestién de residuos de Ia
instalacion a la red general de desagie, son retirados por ENRESA. -----—-——--

- Los residuos radiactivos mixtos de H-3 y C-14 son retirados por ENRESA.

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiologica dejjjjjjiiilcaliza e
acondicionamiento y la caracterizacion de los residuos radiactivos sélidos y
liquidos generados en la instalacién, excepto los residuos radiactivos liquidos
de H-3 miscibles en agua. El ultimo acondicionamiento es de fecha
25.01.2012.

- Los trabajadores de la instalacion realizan la gestion de los residuos
radiactivos liquidos miscibles en agua de H-3 segun el protocolo de gestion,
previa medida de una alicuota en un contador de centelleo. Estaban
disponibles los registros de dichas medidas y los registros de las
evacuaciones.

- Se entregd a la inspeccion una copia del inventario actualizado de los
residuos radiactivos presentes en la instalacion.

- Estaba disponible el registro escrito de la desclasificacion de los residuos
radiactivos.

- La dltima retirada de residuos radiactivos efectuada por ENRESA es de
fecha 15.11.2011.

- Estaban disponibles los siguientes equipos portatiles para la deteccion y
medida de los niveles de radiacion y de contaminacion:

e Uno de la firma (|} modelo /s 4624
para contaminacién en

con sonda n/s 30869, calibrado por el
» Unode la firma I modeio N s 016743, calibrado

fecha13.12.2008.
por ¢!l para radiacién en fecha 19.06.2009.

e Unode lac_/s 142553-5916, provisto de una
sonda model n/s 4877, y de una fuente radiactiva de verificacion
de Sr-90 con una actividad de 220 Bqg, en fecha 19.10.1998, n° GE 890,
calibrado por e ara contaminacién en fecha 16.11.2011.

e Unodela fj a-, modelol . /s 003891, provisto de una sonda
modeloﬂn/s 02708, calibrado por el ‘n fecha 12.03.2009 para

radiacion (detector) y el 17.03.2009 para contaminacion (sonda).
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e Uno de la firmallll N /s 91707, provisto de una sonda

modelo 44-7, n/s PR-086555, calibrado para radiacion por ¢/l en fecha
19.06.2009.

e Unodela firr n/s 167225-3566, provisto de
una sonda model /s 166791-8951 y de una fuente radiactiva de
verificacion de Sr-90 con una actividad de 220 Bq en fecha 1.03.2001, n/s HO
998, calibrado para contaminacion por <illlen fecha 12.03.2009 -—-e-eeer-

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacion y de contaminacion. La
verificacion la realiza la Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica de
siendo la ultima de fechas 16.12.2011 y 19.01.2012.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 27
personales y 13 de anillo para el control dosimétrico de los trabajadores
expuestos de la instalacion.

- También estaban disponibles 4 dosimetros asignados a suplentes. Son
utilizados por los estudiantes en practicas o por personal que no manipula
material radioactivo y que por algin motivo trabajan en las dependencias de la
instalacion. Estaban disponibles los registros correspondientes.

- Estaba disponible un convenio con emara la
realizacion del control dosimétrico. Se registran las dosis recipidas por los

dosimetros.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los
trabajadores.

- Se entrego a la Inspeccion copia de las lecturas dosimétricas del mes de
diciembre de 2011.

- Estaban disponibles: 14 licencias de supervisor y 14 licencias operador,
todas ellas en vigor.

- El operado“ctualmente no manipula material
radiactivo motivo por el cual no dispone de dosimetro personal.

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacion.

- Estaban disponibles las normas de actuacién a seguir tanto en régimen
normal como en caso de emergencia.

- Estaban disponibles medios de extincién de incendios.
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- En fecha 23.09.2009 se habia impartido el curso de formacion a los
trabajadores expuestos nuevos de la instalacion y en fecha 15.06.2010 el
curso de formacion bienal a los trabajadores expuestos. Estaba disponible el
registro de asistencia.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefnala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
referida autorizacion, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo
de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio
de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996
y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado
en Barcelona y en la sede del Servei.de Coordinaci6 d'Activitats Radioactives del
Departament d’Empresa i Ocupagis“de la Generalitat de Catalunya a 10 de
febrero de 2012. &

Firmado:

A= ~ i
T =

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Almirall SA para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.
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Dice: Estaban disponibles las siguientes soluciones liquidas patrones de

verificacion de la firma |

Radionucleido Actividad (dpm) Fecha

C-14 103.700 01.06.00
H-3 197.500 01.06.00
C-14 101.900 01.05.06
H-3 205.800 01.05.06

Debe decir: Estaban disponibles las siguientes soluciones liquidas

patrones de verificacion de la firm2jjj NG

Radionucleido Actividad (dpm) Fecha
C-14 101.900 01.05.06
H-3 205.800 01.05.06

Las soluciones de C-14 y H-3 de 01.06.00 fueron retiradas por ENRESA
el 15 de noviembre de 2011.

Sant Feliu de Llobregat, 22 de febrero de 2012

//’ﬁ
upervisor Responsable IRA-1601




ZTIR Generalitat de Catalunya
1Y, Departament d’'Empresa i Ocupacié
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacid d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/26/IRA/1601/2012 realizada el
27/01/2012, a la instalacién radiactiva Almirall SA, sita en (N
de Sant Feliu de Liobregat, el titular de la instalacion radiactiva incluye comentarios y
alegaciones a su contenido.

Don/Dor S inspector/a acreditado/a del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

Se acepta el comentario

Barcelona, 24 de febrero de 2012




