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ACTA DE INSPECCION

y funcionarios del Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia doce de junio de dos mil veinticuatro en las
instalaciones de CURIUM PHARMA SPAIN, S.A., sitas en la calle
en Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a 1) almacenamiento, comercializacion,
distribucion, transporte y retirada de material radiactivo, 2) produccion de radionucleidos
emisores de positrones, mediante un ciclotrén, y sintesis de radiofarmacos PET, 3)
comercializacion, distribucion, y suministro de radiofarmacos PET, 4) mantenimiento y
asistencia técnica del ciclotrén y celdas sintesis, y 5) posesion y uso de fuentes
encapsuladas para verificacion de equipos, y cuya autorizacién de modificacion en vigor
(MO-15), fue concedida por la Direccidbn General de Promocidon Econémica e Industrial,
perteneciente a la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo de la Comunidad de Madrid,
mediante Resolucion de fecha 31 de julio de 2023.

La Inspeccion fue recibida por , Responsable de
Proteccion Radiolégica de la empresa Curium, y por , Director
Técnico, supervisores ambos de la instalacion, y por , Site Manager;
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad
y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacién de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- La instalacion se ubica en un edificio de uso exclusivo. Se encuentra senalizada
reglamentariamente y dispone de medios para efectuar un control de accesos y
medios de extincion de incendios.

- Las dependencias de que consta la instalacién son las que vienen indicadas en la
especificacion 32 de la autorizacion.
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- Se dispone de un acelerador tipo ciclotron, modelo yn/s de
la firma cuyas caracteristicas de funcionamiento son:__
e Energia de aceleracion de los aniones - MeV.
e Intensidad méaxima del haz de protones: MA.
e Energia de aceleracion de los aniones -1 MeV.

e Intensidad maxima del haz de deuterones: HA.

e Produccién de radiois6topos emisores de positrones en estado liquido ( ,
y )y en estado gaseoso ( , y ). Hasta el momento sélo ha
producido en estado liquido.

- Elciclotrén se opera desde una sala de control, donde se ubica la consola principal
de control, desde la que se puede visualizar el funcionamiento general del acelerador
y sus sistemas, como por ejemplo, la fuente de iones, el sistema de radiofrecuencia,
sistema de vacio, sistema de refrigeracion y sistema de blancos. Dentro de la sala
de control se encuentran los monitores correspondientes a las sondas de radiacion
v ubicadas en la chimenea de salida de ventilacién y en el vestibulo del recinto
blindado, y de la sonda de neutrones ubicada en el vestibulo del recinto blindado del
ciclotron.

- Se dispone de diferentes sistemas de seguridad y enclavamientos asociados al
ciclotron: interruptores de emergencia, llave de seguridad indispensable para
ponerlo en funcionamiento, senalizacién luminosa, sensores de seguridad de la
puerta de acceso, enclavamiento que impide ponerlo en funcionamiento con la
puerta abierta, enclavamiento que impide la apertura de la puerta durante la
irradiacion, 45 minutos después de haber finalizado ésta, o con una tasa de dosis
mayor o iguala mSv/h.

- Se dispone de dos laboratorios de sintesis, denominados laboratorios beta y gamma.
El primero de ellos dispone de doce celdas de sintesis, identificadas como 31, B2, ...,
B12, y dos celdas de dispensacion identificadas como DB1 y DB2. El laboratorio
gamma dispone de cuatro celdas de sintesis, identificadas como celdas G1, G2, G3
y G4, y una celda de dispensacion.

- Los laboratorios estan comunicados mediante SAS con el pasillo central y en el caso
del laboratorio beta con el area de expedicion de bultos.

- Sedispone de un laboratorio, denominado alfa, dotado con varias celdas algunas de
la cuales se utilizan ocasionalmente con fines de investigacion, dentro de un acuerdo
con la

- Se dispone de un laboratorio de control de calidad donde se realizan las diferentes
pruebas de control (pureza, pH, etc.) requeridas por la normativa especifica aplicable
a los radiofarmacos.

- Las paredes y suelos de los laboratorios beta, gamma y control de calidad son
facilmente descontaminables.
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- Se dispone de un sistema de compresion de gases (ACS) encargado de extraer y
comprimir en botellas el aire potencialmente contaminable de las celdas durante los
procesos de sintesis. Este sistema toma el aire de las celdas de sintesis y lo
almacena en un depésito por un tiempo de 24 horas antes de evacuarlo a la sala del
ciclotrén, para que se diluya y ya de ahi, a través del sistema de filtrado de la
ventilacion del bunker, se vierte a la atmésfera por la chimenea. Todo ello con el fin
de evitar la liberacion de efluentes gaseosos a la atmoésfera. Los depésitos de
almacenamiento de gases (botellas) se ubican en la sala de residuos.

- En la planta s6tano, colindante al recinto blindado del ciclotrdon, se ubica la sala de
residuos dentro de la cual hay un contenedor especifico para residuos liquidos (por
ejemplo, agua de limpieza del blanco) y dos tipos de bolsas de residuos sélidos:
bolsas con residuos procedentes de operaciones de mantenimiento (piezas
metalicas de mantenimiento, tubos de refrigeracion, guantes, etc.) y bolsas con las
columnas QMA de filtracién de impurezas en la transferencia del a las celdas.

- Se dispone de las siguientes fuentes radiactivas de , empleadas para la
verificaciéon de activimetros:

e Fuente radiactiva de de MBq de actividad inicial a fecha
05/02/2007 y n/s

e Fuente radiactiva de de MBq de actividad inicial a fecha
02/02/2024 y n/s

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de un inventario de equipos para deteccion y medida de la radiaciéon y
contaminacion que viene detallado en la tabla del apartado 4.2.1 del informe anual
de la instalacion, junto con la ubicacién de cada uno de los monitores de radiacién
ambiental. Se incluyen las fechas de calibracion y verificacion de los equipos. A dicho
inventario hay que anadir el monitor de radiacién ambiental de la marca ,
modelo yn/s ( )y sonda modelo ,n/s ubicado
en el interior del laboratorio gamma. El monitor se encuentra acoplado con una baliza
luminosa verde/rojo

- Se dispone de un programa de calibraciones y verificaciones de los monitores de
radiaciéon y contaminacién, incluido en el Reglamento de Funcionamiento de la
instalacion radiactiva, que establece una periodicidad anual para las verificaciones
y de seis anos para las calibraciones.

- Anualmente la Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica (UTPR)
realiza la verificacion de los monitores de area con las respectivas
sondas asi como de los equipos portatiles. Se comprueban aleatoriamente los
informes correspondientes al afio 2023 (fecha de emisiéon 14/11/2023) de los
siguientes equipos:
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e Monitor de radiacion portatil de la marca , modelo y n/s
e Monitor de radiacion portatil de la marca , modelo yn/s
e Sonda de contaminacidn para el monitor anterior, de la marca , modelo
yn/s
e Monitor de contaminacion de la marca , modelo , h/s y
sonda
e Dosimetro de lectura directa (DLD) de la marca , modelo y
n/s
e Monitor de radiacion ambiental de la marca , modelo ,h/s
y sonda modelo , h/s , Ubicado en la antesala del

blnker del ciclotron. La verificacion de este monitor es de fecha 19/07/2023.

- En todos los casos examinados los resultados son admisibles, con un error medido
respecto a la referencia inferior al 20%.

- Se dispone del certificado de calibracion de origen para el DLD de la marca
, modelo y n/s , emitido por el fabricante con fecha
06/12/2023.

- Se dispone de un equipo medidor de contaminacién a la entrada del vestuario, en la
zona del pasillo, y que utiliza cualquier trabajador cuando va a salir de la zona limpia
para comprobar la ausencia de contaminacion.

- Se dispone de ducha para descontaminacion en caso de cualquier incidente que
impliqgue contaminacién radiactiva.

- Enla planta sé6tano, en el almacén de comercializacion se dispone de un monitor de
radiacion portatil de la marca , modelo yn/s con sonda para
contaminaciéon modelo yn/s

TRES. NIVELES DE RADIACION

- Se dispone de 25 dosimetros de area repartidos por la instalacion, procesados
conjuntamente con los dosimetros personales, y cuya ubicacion viene recogida en el
apartado 2 del informe anual. Se dispone del Gltimo informe dosimétrico,
correspondiente al mes de noviembre, donde no se registran valores significativamente
distintos al histérico de resultados.

- Se dispone de registros de las comprobaciones, realizadas por personal de la UTPR
, correspondientes a las siguientes mediciones de verificacion de la
instalacion, conforme a las especificaciones 202 y 212 de la autorizacion:
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e Una medida de los niveles de radiacion en los puntos detallados en el apartado
6.1 del anexo del informe anual junto con una vigilancia de ausencia de
contaminacioén, con una periodicidad mensual.

e Una comprobacién trimestral de los sistemas de seguridad y enclavamientos,
detallados en el apartado 6.6 del anexo del informe anual.

e Una verificacion de la integridad del blindaje en torno al recinto blindado del
ciclotron frente a radiacion gamma y neutrdnica, con una periodicidad anual.

e Una comprobacion anual del sistema de vigilancia de efluentes gaseosos que
incluye la verificacion del aislamiento de la via de salida cuando se detecta alto
nivel de radiacion o fallo en el circuito. Pese a que el requerimiento establece que
son pruebas con una periodicidad anual se realizan trimestralmente.

Se dispone de los registros de las mediciones de vigilancia radiologica descritas en
los parrafos precedentes, siendo las comprobaciones mas recientes de fechas
21/10/2023 (integridad blindaje del bunker), 09/04/2024 (sistemas de seguridad
y enclavamientos), 16/05/2024 (vigilancia radiolégica mensual) y 09/04/2024
(vigilancia anual del sistema de efluentes gaseosos).

El nivel de radiacion ambiental medido por la Inspeccién en contacto con la puerta
del ciclotrén con un monitor de la marca , modelo fue de
uSv/h, y de pSv/h en el laboratorio de control de calidad sobre una papelera con
residuos.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se dispone de once licencias de operador y seis de supervisor en vigor aplicadas en
la instalacion. Hay asimismo una licencia de operador en tramite de concesion.

Los trabajadores expuestos estan clasificados como categoria A, a excepcion del
personal encargado de la comercializacidon que es categoria B. Se comprueba el
certificado de aptitud médica aleatoriamente para dos trabajadores, en concreto de

y de , emitidos por con
fecha de emision inferior a los Ultimos trece meses.

La vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos se realiza mediante un
dosimetro personal de solapa y dos dosimetros de anillos para cada trabajador. Los
trabajadores que realizan tareas de asistencia técnica disponen adicionalmente de
un dosimetro de cristalino cada uno. Todos los dosimetros son procesados por el
Servicio de Dosimetria Personal . En el informe anual de
2023 constan los siguientes valores maximos:

. mSv de dosis profunda acumulada anual (Hpa(10), en dosimetro de
solapa), mSv de dosis superficial acumulada anual (Hsa, en dosimetro de
anillo) y mSv de dosis profunda acumulada anual (Hpa(3), en dosimetro
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de cristalino); en todos los casos para trabajadores con funciones de asistencia

técnica.
. mSv de dosis profunda acumulada anual (Hpa(10), en dosimetro de
solapa) y mSv de dosis superficial acumulada anual (Hsa, en dosimetro

de anillo) como valores maximos de trabajadores con funciones de produccion
de radiofarmacos.

La formacion periddica en materia de proteccion radiolégica se impartié en fecha
21/12/2023. Se dispone de los certificados individualizados de aprovechamiento
para todos los trabajadores, que deben superar un examen para la obtencién del
mismo. Para el personal incorporado en el ano 2023 ( , ,

y ) se dispone de registros de la superacion de la
formacién inicial en proteccion radiol6gica, formacién inicial sobre transporte de
material radiactivo, entrega del Reglamento de Funcionamiento, Plan de Emergencia
Interior (PEI) y entrega del documento Descripcion del Puesto de Trabajo (DPT)

La formacion periédica en materia de transporte de material radiactivo se impartié
de manera online, con un examen posterior, entre los dias 1-21/07/2023. Se
dispone de los certificados individualizados de aprovechamiento para todos los
trabajadores. Estaba disponible el contenido de la sesion.

La formacién de todo el personal contratado por la empresa Curium viene reglado
por los procedimientos P-NTPR-03 y P-NT-04-02.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

1) General de la instalacién radiactiva

Estaba disponible un ejemplar del Reglamento de Funcionamiento y del Plan de
Emergencia de la instalacion. Ambos documentos estaban actualizados.

Conforme a lo estipulado en la especificacion 152 de la autorizacién de la instalacion,
se dispone de contrato con la UTPR , para la gestion
y desarrollo de determinadas actuaciones de proteccion radiolégica.

Se dispone del certificado de hermeticidad de la fuente radiactiva de n/s
emitido por en fecha 14/12/2023 (certificado
), y del certificado de actividad de la fuente n/s emitido

por el fabricante con fecha de emisiéon
14/02/2024. El certificado acredita que la fuente es hermética, si bien en
observaciones se hace indicar que se aprecian grietas en la parte inferior de la
misma, recomendando utilizar un film adhesivo como recubrimiento.

Se dispone de dos diarios de operacion. Uno de ellos esta asignado a produccion y
salida de radiofarmacos, donde se anotan, entre otras cuestiones, las incidencias,
lotes producidos y supervisores responsables. Para cada lote se dispone de un
sistema de registro en el cual se dispone de un informe asociado en el que se recoge
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el target en el que se ha producido, tiempo de irradiacion, actividad de obtenida

y actividad del radiofarmaco obtenido. El otro diario esta dedicado a las operaciones
de mantenimiento y asistencia técnica en el ciclotron.

- Se ha recibido en el CSN en el plazo reglamentario el informe anual del ano 2023.
2) Especifica sobre las actividades de mantenimiento y asistencia técnica

- Eltitular esta autorizado a realizar el mantenimiento y asistencia técnica del ciclotrén
y de los médulos de sintesis y dispensacion (especificacion 62).

- Se dispone de un contrato de asistencia técnica con para el asesoramiento,
suministro de piezas originales, realizacion de intervenciones para las que no estan
capacitados los técnicos del titular y realizacion periddica de un mantenimiento
preventivo. Consta un mantenimiento de entre las fechas 30/05/2024 y
01/06/2024.

- Se dispone de procedimiento escrito, referencia PROC-ST-0008 v.4, para llevar a
cabo el mantenimiento preventivo y correctivo de los ciclotrones, celdas de sintesis
y dispensacion y del resto de equipos y elementos esenciales de la instalacion
radiactiva.

- El procedimiento citado en el parrafo anterior contempla los siguientes requisitos de
proteccion radioldgica: (a) incluir advertencias para la proteccion radioldgica de los
trabajadores que intervienen en el mantenimiento; (b) obligacién de usar un DLD
especifico para cada trabajador, que permita optimizar su dosis y planificar sus
trabajos durante el resto del mes; y (c) al finalizar cada intervencién se debe dejar
constancia de haber comprobado que todos los enclavamientos del equipo afectado
quedan operativos.

- En el diario de operacion asignado al mantenimiento del ciclotron se hacen constar
todas las intervenciones que se realizan, breve descripcion de la misma, personal
interviniente y lecturas del DLD. El diario se encuentra actualizado.

- Se dispone de registros con los informes detallados de cada intervencién realizada.
En particular se examinan los informes R-mto 01, R-mto 02 y R-mto 03
correspondientes a los tres mantenimientos preventivos mas recientes.

3) Especifica sobre el transporte de material radiactivo

- El transporte de material radiactivo lo realizan las empresas transportistas y

( )-

- Elconsejero de seguridad para el transporte de mercancias peligrosas es
, de la empresa . Se dispone del certificado en vigor del
mismo (valido hasta 02/2025).

- La empresa transportista dispone de procedimiento que incluye las medidas
necesarias para facilitar el acceso de los bultos radiactivos hasta las dependencias
finales en las instalaciones radiactivas receptoras, que incluyen planos con la
definiciéon de vias de acceso.
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- Lasalicuotas de material radiactivo a transportar, en sus correspondientes viales, se
introducen en contenedores plomados con sobreembalaje, midiéndose la tasa de
dosis en contacto y a un metro, procediéndose a su etiquetado como radiactivo II-
amarilla o lll-amarilla, indice de transporte, contenido en y actividad en GBq. _

- El personal de la instalacion efectla y registra medidas para verificar la ausencia de
contaminacion en los bultos expedidos. La medida se adjunta con la documentacion
del envio.

- Se dispone de la documentacion necesaria para el transporte (carta de porte,
instrucciones de emergencia...)

- Se dispone del procedimiento especifico P-NTPET-09-01 relativo a la expedicion de
radiofarmacos PET.

4) Especifica sobre la comercializacién de material radiactivo

- La venta de material radiactivo se realiza exclusivamente a instalaciones radiactivas
autorizadas para su posesion y uso. Para dar de alta en el sistema a un cliente nuevo
se le solicita su resolucion de autorizacién, de acuerdo con el procedimiento P-NT-
05-01 Verificacion de la legalidad de clientes.

- Se han recibido en el CSN, en el plazo reglamentario, los informes trimestrales de
ventas y suministros correspondientes al ano 2023. Dichos informes incluyen,
ademas del desglose de actividad suministrada por clientes, dosimetria del personal
y los datos requeridos por la especificacion 192 de la autorizacion.

- Los registros de comercializacion de radiofarmacos de se gestionan en una
base de datos informatica. Dichos registros incluyen la informacion requerida en la
especificacion 182 apartado A) de la autorizacion.

- Desde la dltima inspeccion no se ha comercializado ninglin generador de

- Segun consta en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacion, hasta la firma
del albaran de entrega por parte del cliente receptor, Curium se responsabiliza del
material radiactivo suministrado.

- Los albaranes de entrega de radiofarmacos disponen de un apartado reservado para
las observaciones que puedan realizar los receptores. Los albaranes se custodian
por un plazo de cinco anos.

- Los registros relativos a la comercializacion de material radiactivo distinto de
radiofarmacos PET no fueron examinados por la Inspeccion, al haber sido objeto de
inspeccidn en la inspeccion de licenciamiento correspondiente a la modificacion MO-
15 efectuada en fecha 24/04/2024, acta de referencia CSN/AIN/27/IRA-
2113/2024.

5) Especifica sobre la gestion de residuos
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Se dispone de cinco libros de registros donde se anotan las bolsas o recipientes que
se van generando, en concreto los residuos se clasifican en:

e RR-1, casettes de las celdas de sintesis del laboratorio beta y otros residuos de
produccion.

e RR-2, residuos sélidos no punzantes procedentes de control de calidad.

e RR-3, residuos liquidos procedentes de control de calidad.

e RR-4, residuos liquidos procedentes de la sintesis.

e RR-5, columnas de purificacion de agua (QMA).

- Los residuos, a excepcion de las columnas QMA, se tienen en decaimiento y
posteriormente se desclasifican para evacuarlos de manera convencional por
empresas de residuos biolégicos o quimicos. Se dispone de registros para asegurar
el cumplimiento de la Orden ECO ECO/1449/2003.

- Ademas de los residuos anteriormente citados en el almacén de residuos se
almacenan residuos procedentes de las operaciones de asistencia técnica del
ciclotrén (piezas, recambios, etc.).

- Desde la Ultima inspeccién no se han producido retiradas de bolsas de columnas por
parte de ni de otros residuos radiactivos.

- La autorizacién de la instalacion incluye en su especificacion 132 la autorizacion
expresa para evacuar efluentes radiactivos con los requisitos recogidos en la
especificacion 11.A.4 de la instruccion IS-28 del CSN.

- Se dispone del procedimiento especifico P-NT-006 relativo a la gestion de residuos
radiactivos en la instalacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el Real
Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicién a las radiaciones
ionizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre



. D
4

="

3
 [V7

FIRMADO ELECTRONICAMENTE - 04/07/2024 09:56:11 CET - copia obtenida del original

Firmado por:
Laautenticidad del documento puede ser comprobada en:

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
WWW.CSN.es

CSN/AIN/28/IRA-2113/2024
CONSEJO DE
4 SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 10 de 10

instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de CURIUM
PHARMA SPAIN, S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del acta.

como representante autorizado de CURIUM
manifiesta su conformidad al acta
Firmado en Madrid a 10 de julio de 2024
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
SUBDIRECCION DE PROTECCION RADIOLOCICA OPERACIONAL
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
E-28040 MADRID. ESPANA
Madrid, 10 de julio de 2024

ASUNTO: Conformidad al Acta de Inspeccion
REFERENCIA: CSN/AIN/28/IRA/2113/2024
FECHA DE INSPECCION: 12/06/2024

A la atencién de ,

Por la presente remitimos nuestra conformidad al Acta de Inspeccion referencia
CSN/AIN/28/IRA/2113/2024 que tuvo lugar el pasado 12/06/2024 en la instalacidn radiactiva IRA-
2113 de CURIUM PHARMA SPAIN S. A. ubicada en la calle de Madrid
devolviendo la misma firmada.

Asi mismo, en relacién con la consideracién de documento publico del acta de inspeccién, hacemos
llegar el acta censurada con la informacidén contenida en el acta considerada como reservada para
que no sea publicada.

Si necesitan cualquier informacion adicional pueden contactar con nosotros en el teléfono +34 -
( ) 0 en la direccién de correo electrénico:

Sin otro particular, les saluda atentamente

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
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Supervisor de la Instalacion (Parte A)

Curium Pharma Spain, S.A.
CIF

28100 Alcobendas (Madrid) - Espafia T+ E w





