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ACTA DE INSPECCION

D. Funcionario de la Consejeria de
Empleo, Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autonoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se person¢ el dia diecisiete de julio de dos mil doce en el
LABORATORIO DE RADIOISOTOPOS DE LA FACULTAD DE FARMACIA
DE LA UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA, con CIF sito en la

— 38071 de La Laguna (S/C de
Tenerife).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a la posesion y uso de material
radiactivo no encapsulado en analisis y pruebas “in vitro” e “in vivo" en
animales de experimentacién, con fines de investigacion, cuya ultima
autorizacion fue concedida mediante Resolucion de la Direccion General de
Industria de fecha veinte de octubre de 2011.

Que la Inspeccion fue recibida por D2 , con licencia de
Supervisora, y D. , becario de la instalacion,
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
seguridad 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, o0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese que informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- Segun se comunicd a la Inspeccion, el laboratorio esta adscrito al
Vicerrectorado de investigacion y transferencia del conocimiento de la
Universidad de la Laguna. En concreto al denominado SEGAI (Servicios
Generales de Apoyo a la Investigacion).
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Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacion y se
encontraban sefnalizadas teniendo sistemas fisicos eficaces para el
control de accesos.

En el momento de la inspeccién el material radiactivo no encapsulado
en uso era I-125, H-3 y C-14.

Disponen de un inventario actualizado del material radiactivo existente
en la instalacion a 4 de julio de 2012. En dicho inventario se refleja el
isétopo, producto, lote, cantidad inicial, cantidad actual y propietario.
También disponian del inventario de residuos liquidos y mixtos de la
instalacion.

El material radiactivo se solicita por la instalacion a demanda. El material
radiactivo adquirido por la instalacién durante el afno 2011 habia sido 25
MCi de 1-125, con entrada en la instalacion el 17 de enero, y 10 pCi de |-
125, con entrada en la instalacion el 27 de octubre. Durante el ano 2012
se habia adquirido 5 pCi de 1-125, con entrada a la instalacion el 4 de
julio.

Se realizan traslados de material radiactivo en cantidades exentas fuera
de las dependencias autorizadas. En concreto, y segun se manifiesta,
dichas salidas se realizan por grupos de investigacion pertenecientes a
Fisiologia Animal (cuyo responsable es D?. )y a
Biologia Marina (cuyo responsable es D. El material
radiactivo utilizado es C-14 y H-3. La instalacién realizaba un control de
la cantidad que se traslada, quién la usa y el lugar de uso. Los residuos
generados por la actividad desarrollada por los grupos de investigacion
se devuelven a la instalacion procediéndose al registro de los mismos.

Segun se manifiesta, investigadores del departamento de Anatomia
Patologica (cuyo responsable es D. miden con el
contador de centelleo de la instalacion viales con material radiactivo (H-
3) depositando en la instalacion los residuos generados por la practica.
La supervisora de la instalacion desconocia el origen del H-3 utilizado
por dicho departamento.

Los residuos radiactivos solidos generados (procedentes del uso de |-
125) son almacenados hasta su desclasificacion.

Habian eliminado bolsas de residuos sélidos desclasificados. Disponian
de registros de dichas eliminaciones. Segun dichos registros, durante el
ano 2011 se habia realizado una eliminacion en fecha 30/06/2011
(residuos 1-125 de practicas anteriores a febrero de 2010) y durante el
ano 2012 otra en fecha 3/07/2012 (residuos I|-125 de practicas
anteriores a diciembre de 2010).
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- Segun manifiestan, la instalacion realiza, desde el depodsito existente
para residuos liquidos, descargas de efluentes radiactivos liquidos
solubles en agua correspondientes al uso de [-125, verificando
previamente la ausencia de radiactividad. Consultados los registros
desde la fecha de la ultima Inspeccion (17 de febrero de 2011) no se
habian realizado descargas. La Inspeccion informo sobre el
cumplimiento de la especificacion n° 25 de la autorizacion vigente de la
instalacion.

- En el almacén de residuos disponian de tres contenedores de residuos
liquidos L3 (C-14), L5 (H-3) y L6 (H-3) y dos bolsas de residuos mixtos
M17 (H-3) y M18 (C-14). Igualmente disponian de 7 generadores de
Mo/Tc99m usados en la instalacion en anos anteriores.

- En el citado almacén de residuos tambien disponian de 5 pozos de
residuos; el n°® 1 y n° 4 estaban vacios, el n® 2 contenia restos de Na-22
liquido, el n® 3 y 5 restos de [-125. Los pozos se encontraban
senalizados y se indicaban las fechas de cierre. También habia una
caja, no senalizada, de la que ya se retiraron los residuos radiactivos
que contenia en su interior (Na-22, segun se manifestd) y que estaba
contaminada en sus caras interiores, teniendo la intencion de realizar la
descontaminacién correspondiente.

gt - ENRESA habia retirado el 5 de abril de 2011, de acuerdo a la anotacion
reflejada en el diario de operacion de la instalacion, 3 bolsas de residuos
mixtos de H-3 (M-13, M14 y M16) y 2 de C-14 (M12 y M15). En la bolsa
de residuos M-15 también se incluyeron residuos de CI-36 y Na-22
procedente del uso de la instalacion en afos anteriores.

- En el laboratorio habian dos neveras destinadas al almacenamiento de
isétopos (de las cuales solo se utiliza una ya que la otra se encuentra
averiada), vitrina con sistema de tiro forzado, pantallas de metacrilato,
contenedores de residuos temporales y material diverso de proteccion
radiologica, disponiendo de medios para la descontaminacion.

- La instalacion dispone de un contador de centelleo de la firma
, modelo , que incorpora una fuente no exenta de
Ra-226 de 10 uCi de actividad en origen.

- Disponen de tres fuentes encapsuladas no exentas de Sr-90 n/s
CW923, Am-241 n/s CW924 y Cs-137 n/s CW927 de actividad 74 KBq
en origen y de cuatro mas exentas (I-129 de 57700 dpm, Cs-137 de
0.25 uCi, Co-60 de 74kBqg n/s CW926 y Na-22 de 74 kBg n/s CW925)

- Disponen de dos detectores de radiacion portatiles: uno marca
modelo n/s 2227 con sonda y otro marca
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Mini Instruments modelo s 043204 con sonda tipo R
calibrados en marzo de 2008 segun certificados n° 6448
y 6435 respectivamente.

Disponen de un detector de contaminacion marca modelo

con n° de serie 090050, testado por el fabricante en fecha
29/07/2010 y otro marca con placa de caracteristicas,
marcado CE y numero de serie no visible. Este dltimo, seglin se
manifiesta, no se usa.

Disponian de procedimiento escrito de verificaciones y calibraciones de
los equipos de medida de la radiacion. La verificacion se realiza cada 6
meses Yy la calibracion cada 5 afos. La ultima verificacion de los equipos
se realizd el 11/05/2012. La tolerancia filada para aceptar las
verificaciones se habian fijado en un 10-15%.

Fue mostrado un registro del registro de uso y la monitorizacion
posterior de la instalacion (vigilancia radiologica de la contaminacion).
La Inspeccion informo6, de acuerdo a la especificacion n® 27 de la
autorizaciéon vigente, que para aquellos isétopos que no sea factible la
medicion directa con los monitores de la instalacion (H-3 y C-14), debera
realizarse frotis para la vigilancia de equipos y superficies de trabajo.

Todo el personal que hace uso de la instalacion esta clasificado
radiolégicamente como categoria B.

Disponen de una licencia de supervisora vigente. La supervisora es, a

su vez, responsable del laboratorio para el y usuaria de la
instalacion.
El becario, perteneciente al , ho dispone de licencia.

Disponen de cinco dosimetros de solapa, asignados a la supervisora, al
becario y a tres personas pertenecientes al Departamento de Ingenieria
Quimica y Tecnologia Farmacéutica.

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas del personal
profesionalmente expuesto de la instalacion realizadas por , el
ultimo correspondiente a mayo de 2012, no habiéndose observado
datos significativos.

Disponen de un dosimetro de area para la vigilancia dosimétrica de los
investigadores y estudiantes que no poseen dosimetro de solapa. Se
dispone de un registro del personal que hace uso de la instalacion y
protocolo de asignacion de dosis. Dicho protocolo asigna a cada usuario
la lectura reflejada por el dosimetro de area.
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- Disponen de un diario de operacion de referencia 566.1 en el que se
reflejan, entre otras, las anotaciones de entrada de material radiactivo,
entrada de residuos del material utilizado por el personal investigador
fuera de la instalaciony evacuacion de residuos radiactivos. Segun
manifiestan no han habido incidencias en la instalacion. Asimismo se
habia anotado en fecha 21/05/2012 una incidencia correspondiente al
derrame de H-3 con una actividad de 150 pCi. Segun dicho apunte se
habia seguido el Plan de emergencia de la instalacion procediendo a la
descontaminacion correspondiente.

- Disponen de programa de formacion especifica en materia de
proteccion radiologica para el personal que quiera hacer uso de la
instalacion. Dicho programa es trasladado a los investigadores
interesados en usar el laboratorio con caracter previo al uso de la
instalacion. Disponian de los registros de formacion correspondientes.

- Han enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacion correspondiente al afo 2011.

- Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos dentro de las zonas clasificadas radiologicamente y
en zonas de libre acceso.

- La inspeccion hizo entrega de un ejemplar de la Instruccion Técnica |IS-
28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980, de creacidon del Consejo de Seguridad Nuclear;
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999, 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 Sanitarna
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta en Las Palmas de Gran Canaria a 20 de julio de
dos mil doce.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado del LABORATORIO DE
RADIOISOTOPOS DE LA FACULTAD DE FARMACIA DE LA
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA, para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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