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ACTA DE INSPECCION

funcionario interino de la Generalitat de Catalunya e inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 2 de febrero de 2018, en BIOSYSTEMS S.A., sita

de Montcada i Reixac (Valles Occidental), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, sin previo aviso, ubicada en
el emplazamiento referido, destinada a la comercializacion de fuentes no encapsuladas, cuya
autorizacion vigente fue concedida por resolucion de la Direccio General d’Energia, Mines i
Seguretat Industrial del Departament d’Empresa i Coneixement de la Generalitat de
Catalunya de fecha 05.09.2016.

La inspeccién fue recibida por Director de Infraestructuras de
Biosystems S.A., quien manifesté conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion que el acta que se levante, asi
como los comentarios recogidos en su tramitacién, 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 informacion o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

- La instalacion estaba ubicada en la planta 1 del emplazamiento referido, y consiste en

dos dependencias: sala de almacén y sala de manipulacién.--------------- e

- La instalacién radiactiva disponia de medios para establecer un acceso controlado, y se

encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacion vigente, -=-=--=-esmmmemmmmmemm e
SALA DE ALMACEN

- Estaba disponible 1 frigorifico para el almacenamiento de material radiactivo. En el
momento de la Inspeccion se encontraban almacenados 2 kits de 1-125, con una
actividad de 85,1 kBg y 185 kBq respectivamente, ---------<-==-ceoceaeceaes
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Las paredes y suelos de la dependencia estaban acondicionados para una facil
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SALA DE MANIPULACION

Estaba disponible una vitrina de manipulacion de la firma provista
de ventilacion forzada sin salida al exterior y con doble filtro, -----------=-smmmmmmmmcmmeeeeee

Estaban disponibles 3 bidones, sefalizados y etiquetados como 2014, 2015 y 2016
respectivamente, para la recogida y almacenamiento de residuos radiactivos liquidos de
I-125. Asimismo se encontraban 3 recipientes sefializados para la recogida vy
almacenamiento de los residuos radiactivos sélidos (viales vacios). Adherido al bidon de
residuos liquidos, se encuentra el registro donde se indica la fecha de generacion del
residuo, su actividad especifica, la fecha prevista de mezcla para dilucion y la fecha

prevista de vertido.——--—-—=--=rsmesmeme oo

Se encontraban almacenados, en un recipiente rectangular, 5 envases (viales) primarios
de 1-125, como residuo radioactivo liquido generado en el ailo 2017.---------=-sememmmmmmmmmme

En el momento de la Inspeccion el inventario de residuos radioactivos liquidos y solidos
era de 8395 kBq de |-125.----=-----smemmmmmsm oo -

Estaban disponibles los registros de los vertidos controlados y la desclasificacion de
residuos. El ultimo vertido se realizo en fecha 18.12.2017 y correspondit a los residuos
radiactivos liquidos acumulados en el afio 2013. En esa misma fecha se desclasificaron
los residuos radiactivos sélidos generados en el afio 2013. ----- -

Habia una pileta para la evacuacion de los residuos radiactivos liquidos.

Las superficies de trabajo, paredes y suelos de la dependencia estaban acondicionados

para una facil descontaminacion. ------==-==memmmmm e oo

Estaban disponibles medios para la descontaminacion de superficies, -----------=--=-e-meenu--

GENERAL

Disponian de los siguientes equipos para la deteccion y medida de los niveles de
radiacion y de contaminacion:

o Un detector de radiacion de la marca calibrado por
el en fecha 18.06.2013, provisto de una sonda de contaminacion de la marca
calibrada por el en fecha 21.06.2013. -----------
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Estaba disponible, dentro del programa de gestion del mantenimiento, el programa de
calibracion y verificacion de los equipos de deteccion y medida de los niveles de
radiacion. La ultima verificacion se realizo en fecha 18.12.2017. ---- ---

Estaba disponible un protocolo actualizado, 31.03.2016, para la gestion de los residuos
radiactivos solidos y liquidos que se generan en la instalacion. ===--=====mmmmmemmmeemeeee

La comprobacion de la ausencia de contaminacion superficial se realizd en fecha
18.12.2017. Estaba disponible el registro escrito de dichas comprobaciones en el diario
d€ OPeraCIONES. ~=-mmmmmmmm e —

Estaba disponible una licencia de supervisor y una de operador, a nombre de

y ambas en Vigor. -------------=meemennenen -

Todos los trabajadores de la instalacion son de categoria B.--------=----=eeeeeeeeev-

Estaban disponibles 7 dosimetros de termoluminiscencia para el control dosimétrico de

los trabajadores eXpuestOs. —--mmmmemmm e

Tienen establecido un convenio con el para la realizacion del
control dosimétrico. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros. Se mostro a la
Inspeccion el dltimo informe dosimétrico correspondiente al mes de diciembre de 2017.-

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores

expuestos. ------------- i B B A B S S

Los trabajadores expuestos sin licencia I
y tienen asignado un dosimetro personal para su
control dosSimeétrico. -------=--==mmsmmmmmmemm e - - -

Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion. —=====semee e

Estaban disponibles el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia

actualizados. ------- T S e S i o S i e S e e e e S S e B S S e e i B

Estaba disponible el procedimiento de control y gestion de productos radiactivos, que
incluia las instrucciones para la recepcion y expedicion de material radiactivo. --------------

Estaba disponible un registro informatizado de las ventas que se realizan. ----------=emmeuuux
Todos los bultos que manipulan son exceptuados con la numeracion UN 2910.------==-=----

Los clientes disponen de los certificados que acompafan los kits segun la norma UNE
73310:1999.--------- EE L Y PV Y SR St R i .
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- Los trabajadores de la instalacién se someten a un programa de formacion bienal. La
Gltima sesion de formacion se realizé el 26.02.2016 y fue llevada a cabo por un técnico
en prevencion de riesgos de . Estaban disponibles los correspondientes
certificados de formacién. Segin se manifiesta, la proxima formacion bienal esta prevista
en el plan de formacién anual de la empresa y esta pendiente de concretar fecha con

- Estaban disponibles equipos para la extincion de incendios. --------- -

- Estaba disponible el informe anual de la instalacion. --
DESVIACIONES

= EY.Sk manipula los residuos radioactivos sin disponer de

licencia de supervisor u operador, ------==-=-==ms=mmmmmmmmmmee oo oo

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, asi como la autorizacion referida, 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 duplicado en Barcelonay en la
sede del Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives del Departament d'Empresa i
Coneixement de la Generalitat de Catalunya a 5 de febrero de 2018.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de
BIOSYSTEMS S.A., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.
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T Generalitat de Catalunya
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Departament d’Empresa i Coneixement
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspecciéon CSN-GC/AIN/42/IRA/106/2018, realizada el 02/02/2018 en Montcada i
Reixac, a la instalacion radiactiva Biosystems SA, el inspector que la suscribe
declara,

e Comentario 1
Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que subsana la desviacion.
e« Comentario 2

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que no modifica el contenido del acta.

Barcelona 8 de marzo de 2018

Firmado:





