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1. ANTECEDENTES

De acuerdo con una de las recomendaciones formuladas en la misién Integrated
Regulatory Review Service (IRRS) realizada en 2008 por el Organismo Internacional de la
Energia Atomica (OIEA) al Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), se comenzé a elaborar
un informe sobre los resultados del programa anual de inspecciones a las instalaciones
radiactivas y de radiodiagndstico médico, que una vez conocido por el Pleno del CSN, se
hace publico a través de la pagina web del CSN.

El primer informe se realizé sobre las actividades del afno 2008 y a partir de entonces se
ha considerado conveniente continuar con su elaboracién y publicacién con caracter
anual.

2. OBIJETOY ALCANCE

El informe, que se elabora anualmente, tiene como objetivo |a recopilacion sistematica
de los resultados de las inspecciones realizadas a las instalaciones radiactivas y de
radiodiagndstico médico, tanto por los inspectores del CSN como de las CC.AA. con
encomienda de funciones del CSN, identificando en su caso desviaciones, buenas
practicas y otros aspectos destacables encontrados. Del andlisis de estos datos se
identifican acciones para mejorar el comportamiento tanto en relacién con la seguridad
y la protecciéon radiolégica de los titulares de las instalaciones, de los Servicios o
Unidades Técnicas de Proteccion Radioldgica (SPR o UTPR, respectivamente) que les
prestan servicio, asi como para la planificacién y practicas de inspeccién y control del
propio CSN.

Se incluyen, en el alcance del presente informe, las siguientes actividades de inspeccién
de instalaciones radiactivas y radiodiagndstico médico:

e Control
e Licenciamiento
e C(Clausura

e Incidencias

Todas las inspecciones se llevan a cabo de acuerdo con los siguientes procedimientos
internos del CSN:

e PG.IV.04 Inspeccion de las instalaciones radiactivas y otras actividades
reguladas

e PG.IV.06 Control de las instalaciones radiactivas y otras actividades reguladas
e PT.IV.31 Inspeccién de instalaciones radiactivas y radiodiagnéstico

e PT.IV.262 Control de fuentes radiactivas encapsuladas en uso
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El presente informe se ha elaborado, asimismo, siguiendo el procedimiento:

e PT.IV.109 Informe sobre los resultados del programa anual de inspecciones a
instalaciones radiactivas y radiodiagndstico

3. INSTALACIONES RADIACTIVAS

En este apartado seincluyen las instalaciones radiactivas, es decir, todas aquellas que
estan autorizadas para la produccion, posesion, almacenamiento, comercializacién y/o
el uso de fuentes radiactivas, encapsuladas y no encapsuladas, asi como de equipos
generadores de radiaciones ionizantes. Englobaria todas las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria segun se definen en el articulo 34 del Real Decreto
1836/1999, por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas y las instalaciones de primera categoria que no pertenezcan al ciclo de
combustible nuclear.

Las instalaciones radiactivas con fines de diagndstico médico se tratan en el punto 4 de
este documento.

Adicionalmente, también se incluyen en este apartado las inspecciones realizadas para
el control de las fuentes radiactivas encapsuladas en uso que disponen las centrales
nucleares o la Fabrica de elementos combustibles de Juzbado.

Una de las novedades del afio 2020 que ha traido consigo la pandemia es que las actas
se han convertido a formato digital despareciendo el soporte papel.

3.1 Inspecciones de control e incidencias

La planificacién anual del CSN sobre actividades de inspeccién de instalaciones
radiactivas, tiene la finalidad de verificar el cumplimiento de las obligaciones legales,
tanto técnicas como administrativas, de las instalaciones en funcionamiento.

La planificacion de inspeccion se establece de acuerdo con el Modelo de Inspeccién del
CSN y el procedimiento PG.IV.04, con ultima modificacion en fecha 5/8/2020, en el que
se tiene en cuenta la frecuencia minima de inspeccién acorde con la categoriay riesgo
de lainstalacion y la realizacidn sistematica de inspecciones no anunciadas.

El control de las instalaciones se complementa con la evaluacionde los informes anuales
o periédicos preceptivos, que remiten los titulares de las mismas.

A finales del ano 2020, el nimero de instalaciones radiactivas activas era de 1.283, de
las cuales 151 poseen fuentes encapsuladas de alta actividad segun los limites fijados en
el Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero, sobre el control de fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.
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Cuando enlasinspecciones se constatanincumplimientos, no conformidades o practicas
inadecuadas, éstas se resefian en el Acta de Inspeccion como “desviaciones” y han de
ser corregidas por el titular acreditandolo en el trdmite al Acta o bien, posteriormente.
En el caso de que no seansubsanados, se remitird, si procede, un apercibimiento en el
que se fija un plazo para corregir los incumplimientos detectados. En el caso de que los
incumplimientos sean significativos, el CSN puede proponer la apertura de un
expediente sancionador de acuerdo con el procedimiento PG.IV.06, revisado en 2016.

Las actividades de inspeccién se llevan a cabo por los técnicos del Area de Inspeccién de
Instalaciones Radiactivas del CSN (INRA) y los inspectores acreditados en las nueve
Comunidades Auténomas con encomienda de funciones de inspecciones de control:
Principado de Asturias, Islas Baleares, Canarias, Cataluia, Galicia, Regién de Murcia,
Comunidad Foral de Navarra, Pais Vascoy Comunidad Valenciana.

En el aflo 2020 se han realizado 726 inspecciones de control e incidencias, de las cuales
51 inspecciones fueron no anunciadas y 8 inspecciones por motivos de incidencias, con
la distribucion segun los distintos tipos de instalaciones, que se muestra en la figura 1.
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Figura 1- Distribucién de inspecciones de control e incidencias por tipo de instalacién
En el cémputo global también se incluyen seis inspecciones a los trabajos en obra que
realizan las instalaciones radiactivas de gammagrafia industrial.

Se ha continuado con el programa de inspeccidn a las delegaciones de las ins talaciones
con equipos moviles.
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En elafio 2020 se han efectuado 40 inspecciones, acompaiados de las Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad del Estado, a las instalaciones que poseen fuentes radiactivas
encapsuladas de categoria 1, 2 y/o 3 para comprobar la implantacion de sus Planes de
Proteccion Fisica. Enla figura 1, se destaca en negro las inspecciones realizadas con esta
finalidad por tipo de instalacion. Las instalaciones radiactivas destinadas a labores de
medicina nuclear, densidad y humedad de suelos o produccion de isétopos no disponen
de este tipo de fuentes de categoria 3 o superior, no siendo por tanto susceptibles de
este tipo de inspecciones.

En la figura 2 se muestra, por tipo de instalacion, las inspecciones de control realizadas
desde el afio 2013 hasta el 2020. En el afio 2016 se empieza a aplicar el criterio sobre la
frecuencia minima de inspeccidon acorde con la categoria y riesgo de la instalacion,
siendo ese el principal motivo del descenso en el nimero de inspecciones en los afios
2016 a 2019 respecto a los afios anteriores.
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Figura 2- Comparativainteranual de inspecciones de control portipo de instalacién

En el afio 2020, el Gobierno, mediante el Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo,
declaré el estado de alarma para la gestidn de la situacién de crisis sanitaria ocasionada
por el COVID-19, en la que se limitaba la libertad de circulacién de las personas.

Ante esta situacion extraordinaria, en un primer momento se paralizaron las
inspecciones de control a las instalaciones radiactivas y solo se realizaron cuatro
inspecciones previas a la notificacidén de puesta en marcha por via telematicas ya que
estaban consideradas como instalaciones esenciales.
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En el mes de junio se retomaron las inspecciones, todas ellas con previo aviso, para
poder aplicar lo protocolos anti-covid existentes en cada una de las instalaciones
conjuntamente con las restricciones impuestas en cada una de las Comunidades
Auténomas.

Como consecuencia de estas restricciones y de la propia pandemia, el nUmero de
inspecciones de control a instalaciones radiactivas disminuyd. Se estima un 24 % menos
que el ano 2019, aunque las inspecciones de licenciamiento como veremos mas
adelante, se han mantenido en nimeros semejantes al afio 2019.

Todas las instalaciones radiactivas estan obligadas a presentar un informe anual que
contenga un resumen de cada uno de los Diarios de Operacion disponibles en la
instalacion durante el afo anterior, el inventario de equipos y materiales radiactivos
presentes en la instalacién indicando su situacién y estado de funcionamiento, asi como
los resultados estadisticos de los controles dosimétricos del personal de la instalacion
en dicho periodo. Todos estos informes del afio 2020 han sido revisados y evaluados,
dejando registro del resultado de dicha evaluacién en la base de datos interna del CSN
de todas las instalaciones radiactivas.

200
180 l
160
140
120
100 g
80 1 l Binspecciones sin
60 - desviaciones
40 -
20 -
Q}Q\@ \}c}e’é @bfo & ,\oroa *Q:‘(' bd\z' &\oe C_’\rz}z?
SO S
& & P 53 FOC RN
N P

Figura 3- Resultado de lasinspecciones de control

De las 726 inspeccionesde control eincidenciasrealizadas a las diferentes instalaciones
radiactivas, se detectaron que 186 instalaciones tenian alguna desviacion. Lo que
supone que sélo un 25 % del total de las instalaciones radiactivas en funcionamiento
inspeccionadas presentaban alguna desviacion, con la siguiente distribucion:



e 24 instalaciones de radioterapia

e 38instalaciones de medicina nuclear

e 23 instalaciones de medida de densidad y humedad de suelos
e 25 instalaciones de control de procesos

° 4 instalaciones de produccidn de isdtopos

e 38instalaciones de gammagrafia y radiografia industrial

° 6 instalaciones con irradiadores

e 17 instalaciones con laboratorios

e 11 instalaciones de comercializacion

En la figura 3 se muestra la relacidn anterior, figurando en verde aquellas instalaciones
en las que no se detectd ninguna desviacion y en azul aquellas en las que si se detectd
al menos una desviacion.

Hay que destacarque en el 75 % de todas las inspecciones realizadas no se observaron
desviaciones.

Como se ha mencionado anteriormente, en 186 instalaciones radiactivas se detectd
alguna desviacion en las inspecciones de control. Es necesario aclarar que en las actas
de inspeccidn de estas instalaciones se pueden resefiar una o varias desviaciones. El
numero total de desviaciones que se encuentran detalladas en las actas de inspeccion
es de 407, siendo 259 desviaciones subsanadas por el titular en el trdmite de las mismas.

En la tabla 1 y en la figura 4, se muestran las desviaciones, agrupadas en veintiséis
apartados, atendiendo a los diferentes aspectos relativos a la normativa vigente y a las
autorizaciones de las instalaciones. Se diferencian las desviaciones resefiadas, las

subsanadas en el trdmite del acta y por ultimo las que estan pendientes de subsanar.

DESVIACIONES EN INSPECCIONES DE Resefiadas | Subsanadas | Pendientes

CONTROL enel acta | entramite | desubsanar
Titular 5 3 2
Emplazamiento 3 2 1
Actividades autorizadas 7 7 0
Dependencias autorizadas 6 4 2
Materiales: fuentes y equipos autorizados 9 6 3
Adquisicion y transf. de materiales y equipos 1 1 0
Licencias del personal 57 39 18
Clasificaciéon de zonas, sefalizacion 4 3 1
Control dosimétrico 36 26 10
Vigilancia Sanitaria 25 17 8
Formacién de personal. Clasificacion 65 36 29
Equipos de deteccion y medida de la radiacion 56 35 21
Diarios de Operacion 6 5 1
Procedimientos y registros de operacion 17 9 8
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DESVIACIONES EN INSPECCIONES DE Resefiadas | Subsanadas | Pendientes
CONTROL enel acta | entramite | desubsanar
Control (seguridad fisica) de equipos y 3 0

materiales 3
Sefalizacién de las fuentes/equipos 5 4 1
Gestion de residuos radiactivos 3 3 0
Vigilancia radioldgica de la instalacion 13 9 4
Certificados de fuentes y equipos 5 2 3
Mantenimiento del equipamiento 24 14 10
Pruebas de hermeticidad de fuentes 8 5 3
Informes periddicos (anual, trimestral) 23 15 8
Notificacién de incidentes 0 0 0
Consejero y seguro de transporte 3 2 1
PPF 3 0 3
Otras 20 12 8

TOTAL: 407 259 148

Tabla 1- Distribucion de las desviaciones resefiadas en las inspecciones de control
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Figura 4- Distribucién de las desviaciones reseiadas en las inspecciones de control
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Las inspecciones de control de las instalaciones radiactivas son exhaustivas. En primer
término, sevaloran todos los aspectos relacionados con el funcionamiento seguro de las
instalaciones y con relevancia desde el punto de vista de la proteccion radiolégica. Asi
mismo, se incide también en los demds puntos contemplados en las especificaciones
técnicas de funcionamiento de las instalaciones, y que por tanto son necesarios desde
el punto de vista reglamentario, pero no son determinantes en la seguridad de las
instalaciones, como pueden ser requisitos de tipo administrativo y burocratico.

Bajo la denominacién de desviacion, se engloban tanto las no conformidades de tipo
administrativo o procedimental, como otras puramente técnicas que podrian afectar,
mas directamente, al funcionamiento seguro de la instalacion.

En el conjunto de las desviaciones se identifican ocho areas que acumulan el 74 % de
las mismas, eliminando el drea “otras” que recoge desviaciones distintas a las
contempladas en esta lista:

1. Formacion de personal, Clasificacion 65 desviaciones
2. Licencias de personal 57 desviaciones
3. Equipos de deteccion (calibracion y verificacion) 56 desviaciones
4. Control dosimétrico 36 desviaciones
5. Vigilancia sanitaria 25 desviaciones
6. Mantenimiento del equipamiento 24 desviaciones
7. Informes periddicos 23 desviaciones
9. Procedimientos y registros de operacion 17 desviaciones

407 desviaciones, es decir, un 64 % del total, son corregidas por los titulares,
acreditandolo directamente en el tramite del Acta. Otra parte de las desviaciones se
subsanan posteriormente y por Ultimo, las desviaciones no corregidas, que pueden
tener un pequefio impacto en el funcionamiento seguro de la instalacion, se considera
adecuado verificar su resolucion en una visita de inspeccién posterior.

Las desviaciones significativas dan lugar a las acciones coercitivas que se detallan
posteriormente.

En la figura 5, se muestra la distribucién de las desviaciones reseitiadas que no hansido
subsanadas por el titular de la instalacion en el tramite al acta de inspeccion.

En el conjunto de las desviaciones no subsanadas en el tramite del acta, se identifican
nueve areas que acumulan el 82 % de las mismas:

1. Formacion de personal. Clasificaciéon 29 desviaciones
2. Equipos de deteccion (calibraciones y verificaciones) 21 desviaciones
3. Licencias de personal 18 desviaciones
4. Control dosimétrico 10 desviaciones
5. Mantenimiento del equipamiento 10 desviaciones
6. Vigilancia sanitaria 8 desviaciones
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7. Informes periddicos 8 desviaciones
8. Otras 8 desviaciones
9. Procedimientos y registros de operacion 8 desviaciones

Formacion del
personal
Clasificacion

Procedimientos y
registros de operacion

Equipos de deteccion y
medida de la radiacion

Informes periddicos
(anual, trimestral)

Vigilancia sanitaria

Mantenimiento del
equipamiento

Control dosimétrico

Licencias del personal

Figura 5- Distribucién de las desviaciones no subsanadas en el tramite del acta enlas
inspecciones de control

¢ El drea que acumula mayor nimero de desviaciones subsanadas y no subsanadas, es
la relativa a incumplimientos sobre la formacién en materia de proteccion radioldgica
de todo el personal expuesto, lo que indica una deficiente planificaciéon e implantacion
de la formacion continua (bienal) del personal, sinque ello implique un menoscabo serio
en el funcionamiento y seguridad de las instalaciones. Este afo 2020, mucha de la
formacidn se ha retrasado por la pandemia aunque, gracias alaumento generalizado del
uso de las telecomunicaciones, tenemos constancia de que esta desviacién se ha
solucionado posteriormente con la formacién on line.

¢ Las desviaciones relativas a la calibracién y verificacidn de los equipos de deteccion y
medida de la radiacién y/o contaminacion, se producen porque los titulares de las
instalaciones incumplen los plazos indicados en su procedimiento de calibracion y
verificacion de los sistemas de deteccidon y medida de la radiacién y contaminacién, o
bien porque calibran los equipos en energias distintas a los isdtopos que poseen en su
instalacién o porque lo hacen en laboratorios no acreditados.

4 Las desviaciones relativas a las licencias de personal son debidas, en la mayoria de los
casos, a demoras en la solicitud de concesion, renovacion o aplicacién de las mismas a
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las instalaciones, cuando se produce el traslado de un supervisor u operador. En el caso
gue la instalacion no disponga de al menos una persona con licencia de supervisor se
tomarian acciones coercitivas. Este afo durante el primer estado de alarma se ha
prorrogado el plazo de validez de las licencias de supervisory operador.

4 Las desviaciones relacionadas con el control dosimétrico no se deben a la superacion
de los limites de dosis reglamentarios ni a dosis significativas, sino mayoritariamente a
la no lectura mensual de los dosimetros individuales que conlleva la asignacion de dosis
administrativas. Durante el primer estado de alarma, se suspendié la obligacién de
recambiar mensualmente los dosimetros utilizados por los trabajadores expuestos a la
radiacién, ante la posibilidad de que los dosimetros pudieran constituir un vehiculo de
contagio de la enfermedad.

¢ Las desviaciones en mantenimiento del equipamiento referidas a las revisiones de
equipos son debidas, en la mayoria de los casos, a que no se realizan con la periodicidad
adecuada y/o a la no disponibilidad de los registros asociados a los mismos. Este afio se
han sumado las dificultades de los titulares para gestionarlas en tiempo adecuado
debido a la pandemia.

4 Las desviaciones relacionadas con la vigilancia sanitaria se debe sobre todo a que el
personal clasificado como categoria A no realiza dicha vigilancia con una periodicidad
inferior a los 12 meses. Al igual que en los otros apartados, la pandemia también ha
influido en éste, especialmente en instalaciones sanitarias, donde los reconocimientos
médicos los venia realizando el Servicio de Medicina Preventiva del centro y en el afio
2020 por motivos evidentes muchas veces no se han podido realizar estos
reconocimientos.

¢ Las desviaciones relacionadas con los informes periddicos, se deben al no envio de los
mismos, que normalmente se soluciona adjuntando dichos informes en el tramite al acta.

4 Las desviaciones sobre procedimientos de operacién se debe a que los titulares de las
instalaciones no cumplen integramente con sus procedimientos escritos o no los tienen
disponibles y éstos deben ser revisados para adaptarlos a la realidad de la instalacién,
siempre cumpliendo estrictamente con la normativa vigente.

De las 54 inspecciones no anunciadas que se realizaron el afio 2020, en 9 de ellas se
detectaron 10 desviaciones. Si se comparan estos datos con respecto al nimero total de
inspecciones realizadas, la proporcidon entre inspecciones con y sin desviaciones se
observa que esta se mantiene entre el 2y 7 %.
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Figura 6- Comparativa entre las inspecciones anunciadas y no.

Este afio no se puede decir que estos datos sean interpretables ya que el nimero de
inspecciones sin anunciar ha disminuido hasta un tercio con respecto al afio pasado. Se
ha pasado de 140 inspecciones sin avisara 54.

3.1.1. Acciones coercitivas

Las desviaciones referidas a aspectos sustantivos de las instalaciones han dado lugar
durante el afo a la remision a los titulares de un total de 16 apercibimientos.

El descenso en el nimero de apercibimientos viene motivado por la disminucién del
numero de inspecciones debido a la pandemia.

En los apercibimientos se identifican las desviaciones encontradas y se requiere la
ejecucion de acciones para su resolucion en un plazo determinado, generalmente de
dos meses.

La distribucién de los apercibimientos, por tipo de instalacidn, es la siguiente:

e Radioterapia

e Medicina nuclear

e Densidady humedad de suelos
e Control de procesos

e Gammagrafia y Rayos X

e Produccidn de isétopos

e Laboratorio

P P ONWERERN

Conviene destacar que la mayoria de los apercibimientos estdn relacionados con
incumplimientos relativos a documentos oficiales de explotacion, calibraciones vy
verificaciones de monitores de radiacion, licencias de personal y control dosimétrico.

13



# CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

60 -

50 -

40 -

30 A

20 -

10 A

pRres

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Figura 8- Comparativa interanual de los apercibimientos emitidos

El CSN ha impuesto una multa coercitiva debido a la no implantacién por el titular de la
instalacioén radiactiva, de las acciones correctoras requeridas en el apercibimiento.
Adicionalmente el CSN ha realizado dos propuestas de expediente sancionador y una
suspension temporal de funcionamiento de una instalacidn radiactiva.

3.2 Inspecciones previas a la notificacion de puesta en marchay clausura

Las inspecciones previas a la notificacidon de puesta en marcha de nuevas instalaciones
o modificaciones sustanciales de las mismas, se efectian por los técnicos del Area de
Inspeccién del CSN y por los inspectores de las tres Comunidades Autéonomas (Islas
Baleares, Cataluiia y Pais Vasco) con encomienda de funciones para este tipo de
inspeccion.

Estas inspecciones se realizan a peticion de los titulares, cuando consideran que la
instalacion cumple todos los requisitos establecidos.

En el casode instalaciones complejas, participan también en la inspeccién técnicos de
las Areas de Evaluacion.

Es preciso sefalar que en instalaciones con fuentes encapsuladas o determinados
equipos, no es preceptivo, ni se considera necesario, efectuar inspecciéon de clausura,
siempre y cuando el titular acredita fehacientemente la retirada de los mismos por una
entidad autorizada.

El nUmero total de inspecciones de licenciamiento y clausura realizadas en el afo ha
sido de 88, cuya distribucién por tipo de instalacidén se muestra en la figura 8.
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Once de estas inspecciones se han realizado de forma mixta (un inspector en la
instalacion radiactiva mas el apoyo de otro inspector por via telematica), debido a las
dificultades encontradas a la hora de desplazarse durante el estado de alarma. Las
inspecciones realizadas a las instalaciones de radioterapia han sido motivadas por la
sustitucion de aceleradores lineales antiguos por otros aceleradores que incorporan
nuevas técnicas, tales como las técnicas guiadas por imagen (IGRT), la radioterapia de
intensidad modulada (IMRT), la radioterapia estereotdxica extracraneal (SBRT),
tomoterapia o arcoterapia volumétrica modulada (V-MAT).

En los hospitales publicos, todos los aceleradores lineales puestos en marcha en 2019 y
2020 proceden de la donacién de la Fundaciéon Amancio Ortega, de este modo, se estan
renovando los equipos obsoletos para radioterapia externa y se estda completando el
parque de los existentes en Espafia.
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Figura 9- Distribucidn de inspecciones de licenciamiento por tipo de instalacion

En 19 instalaciones se han detectado desviaciones. Estas desviaciones han de ser
subsanadas por el titular antes de ser emitida la preceptiva Notificacion de Puesta en
Marcha, la cual faculta el inicio de las actividades autorizadas de la instalacion.

A modo informativo, se incluye la figura 10 en la que se puede visualizarla evolucion de

las inspecciones de licenciamiento (puesta en marcha, modificacion y clausura) desde el
afo 2011.

15



# CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

120
100
80
60
40

20

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Figura 10- Evolucién del nimero de inspecciones de licenciamiento

3.3. Inspecciones de control de fuentes radiactivas encapsuladas en uso en
instalaciones nucleares

En 2020 se han efectuado dos inspecciones para el control de las fuentes radiactivas
encapsuladas en uso que poseen las centrales nucleares (CC.NN.) siguiendo el
procedimiento técnico PT.IV.262, de acuerdo con el Plan Base del Sistema Integrado de
Supervision de Centrales (SISC) de centrales nucleares e instalaciones del ciclo.

3.4. Discusion de resultados
Andlisis de las desviaciones detectadas en las inspecciones

En el afio 2020 se han realizado un total de 814 inspecciones a las instalaciones
radiactivas por motivos de control, licenciamiento, planes de proteccion fisica y
denuncias o incidencias.

Las inspecciones de control de las instalaciones radiactivas son exhaustivas, valorando
en primer término el funcionamiento seguro de las instalaciones y sus aspectos mas
relevantes, pero incidiendo también en los demds puntos de las especificaciones
técnicas de funcionamiento de las mismas, que aun siendo necesarios desde el punto
de vista reglamentario, no son determinantes en la seguridad de las instalaciones.

En la tabla 3 se muestra el nimero total de inspecciones (incluye solo las de control y

los requisitos de proteccion fisica) y el nUmero de inspecciones con desviaciones,
teniendo en cuenta el tipo de instalacién.
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Tipo instalacion Total Inspecciones | Inspecciones con %
desviaciones

Radioterapia o5 24 25
Medicina nuclear 83 36 43
Densidad y humedad 78 23 29
Control de procesos 184 25 14
Produccién de isdtopos 7 3 43
Gammagrafia 122 36 30
Irradiadores 27 6 22
Laboratorios 98 17 17
Comercializacién 32 11 34
Total 726

Tabla 3- Numero total de inspecciones e inspecciones con desviaciones en funcién del
tipo de instalacion

El nimero total de desviaciones resefiadas en las actas se puede comparar a las del afio
2017, cuando se detectaron 397 desviaciones en 1007 inspecciones de control y se
subsanaron en el tramite al acta 316.

Es preciso remarcar que no se puede utilizar como indicativo de la calidad de las
inspecciones realizadas el nimero de desviaciones detectadas enlas mismas, ya que en
una inspeccién intervienen muchos otros factores.

Este afio por motivos de la pandemia que ha motivado que el contacto personal o
telefénico entre inspector/inspeccionado no sea tan fluido como en afios anteriores, se
observa que hay una disminucién en el porcentaje de las desviaciones que se subsanan
en el trdmite al acta.

En la figura 11 se muestra la relacion interanual entre las desviaciones subsanadas en el
tramite del actay el total de desviaciones resefiadas en las actas de inspeccién.
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Figura 11- Relacidn interanual entre las desviaciones subsanadas en el tramite del acta
y el total de desviaciones, en inspecciones de control

Aspectos destacables

En 2020 no se han remitido circulares informativas a las instalaciones radiactivas.

4.- INSTALACIONES DE RAYOS X CON FINES DE DIAGNOSTICO MEDICO

Las instalaciones con equipos de rayos X para uso médico, estdn sometidos a una
regulacién especifica segun el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalaciény utilizacidon de aparatos de rayos X con fines
de diagndstico médico.

En Espana a finales de 2020, habia censadas 39.063 instalaciones de rayos X con fines
de radiodiagndstico médico. La regulaciéon impone requisitos de disefio y un control de
estas instalaciones por parte de los Servicios o Unidades Técnicas de Proteccion
Radioldgica (SPR o UTPR respectivamente), haciendo que el riesgo radioldgico de estos
aparatos sea relativamente bajo, razén por la cual, al igual que en los demas paises de
nuestro entorno, no se les efectla inspecciones sistematicas, a diferencia de las
instalaciones radiactivas con otros fines.

Sin embargo, se considera necesario inspeccionar una muestra anual representativa de

este tipo de instalaciones, a fin de comprobar que cumplen con los requisitos exigidos.
En la seleccion de instalaciones a inspeccionar se priorizan las de tipo 1 y tipo 2 que se
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describen en el siguiente apartado y ademds se tienen en cuenta los informes que
envian las UTPR al CSN sobre la no implantacién de las medidas correctoras de las
instalaciones a las que prestan servicio.

La labor de inspeccién es realizada por los técnicos del Area de Inspeccién de
Instalaciones Radiactivas y los inspectores acreditados en las nueve Comunidades
Auténomas con encomienda de funciones de inspeccién: Principado de Asturias, Islas
Baleares, Canarias, Cataluna, Galicia, Regién de Murcia, Comunidad Foral de Navarra,
Pais Vascoy Comunidad Valenciana.

4.1. Distribucion de las inspecciones por tipo de instalacion

El citado Reglamento de rayos X (Real Decreto 1085/2009) clasifica las instalaciones en
3 tipos, segun el riesgo radioldgico asociado a ellas:

Tipo 1: instalaciones con equipos de radiologia intervencionista, Tomografia
Computerizada (TC), mamografia, equipos quirldrgicos y equipos moviles.

Tipo 2: instalaciones con equipos de diagndstico general, veterinaria y dental no
intraoral.

Tipo 3: instalaciones con equipos de diagndstico dental intraoral, podolégicas y
de densitometria dsea.

Lafinalidad de esta clasificacion es graduar el control sobre lasinstalaciones, de acuerdo
al riesgo que suponen. En la planificacion anual de las inspecciones a realizar se
incorpora este criterio como uno de los principales a tener en cuenta.

Durante 2020 se ha efectuado un total de 164 inspecciones de control, incluidas 6

inspecciones para verificar denuncias, distribuidas en los diferentes tipos segun se

muestra en las figuras 12 y 13. De las 164 inspecciones de control, 38 han sido sin previo
aviso.
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Figura 13- Distribucion de inspecciones motivadas por denuncia por tipo de instalacion

Este afio se ha disminuido considerablemente el nUmero de inspecciones como ya se ha
comentado por la pandemia segln se muestra en la figura 14. Estas instalaciones son de
menor riesgo que el resto de instalaciones radiactivas.
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Figura 14- Comparativa interanual de inspecciones por tipo de instalacion

Las instalaciones de Tipo 2 constituyen el grueso del parque radioldgico y por tanto el
numero de inspecciones es el mas numeroso.

De las 164 inspecciones de control realizadas a los diferentes tipos de instalaciones se
han detectado desviaciones en 81. En la figura 15 se identifican las inspecciones
realizadas, en verde aquellas en las que no se detectan desviaciones y en azul en las que
si se detectd alguna desviacioén.
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Figura 15-Comparativa de inspecciones con desviaciones por tipo de instalacién

4.2, Desviaciones detectadas

Como se ha mencionado anteriormente en 81 inspecciones de detectdé alguna
desviacion.

El nimero total de desviaciones detectadas es de 244 que se encuentran detalladas en
cada acta de inspeccién, habiéndose subsanado en el tramite del acta 119 de ellas.

En la tabla 4 y en la figura 16, se muestran las desviaciones distribuidas en veinte
apartados, atendiendo a los diferentes aspectos relativos a la normativa vigente. Se
diferencian las desviaciones resefiadas, las subsanadas en el tramite del acta y por
ultimo las que no se constata su resolucién en el tramite del acta estando pendientes de
subsanar.

R fad Subsanadas Pendientes
esenadas

DESVIACIONES | enel de

enelacta| . . e | subsanar

Equipo de RX No declarado 2 1 1
Modificacion o clausura no declarada 27 14 13
No certificado de conformidad periédico 17 7 10
No contrato con UTPR 10 5 5

21




# CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

- Subsanadas Pendientes
DESVIACIONES Resefiadas| | de
en el acta tramite | subsanar

No tienen PPR 25 16 9
No envio de informes periddicos 12 5 7
TE mal o no clasificados 3 2 1
No formacion periddica 14 1 13
TE mal o sin control dosimétrico 45 29 16
TE "A" sin vigilancia sanitaria 4 3 1
No protectores plomados u otros 2 0 2
DIR/OPER Sin Acreditacion 25 12 13
No control de accesos 2 1 1
No sefializacion 5 3 2
No estimacion de dosis 0 0 0
No constan reparaciones/Averias 9 6 3
Control de calidad anual NO hecho 14 3 11
Vigilancia de area NO hecho 10 2 8
Otros 18 9 9
TOTAL: 244 119 125

Tabla 4- Desviaciones no subsanadas por el titular en el trdmite del acta

No protectores plomados u
otros

No constan

reparaciones/Averias Control dosimétrico

No contrato con UTPR

Informes periédicus/
Vigilancia de f\reas_/

NO hecha

__Modificacién o clausura
No Declarada

Formacion periddica

No tienen PPR Acreditacién DIR/OPE

No Cert. de Conformidad
Periddico

C. de C. anual

Figura 16- Desviaciones no subsanadas por el titular en el tramite del acta
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En el conjunto de las desviaciones no subsanadas en el tramite del acta se identifican
ocho areas que acumulan el 75 % de las mismas:

O N UE WM R

TE con mal o sin control dosimétrico 16 desviaciones
Modificacién o clausura no declarada 13 desviaciones
No formacion periddica 13 desviaciones
DIR/OPER sin acreditacion 13 desviaciones
Control de calidad anual no realizado 11 desviaciones
No certificado periddico de conformidad 10 desviaciones
No Programa de Protecciéon Radioldgica 9 desviaciones
Otros 9 desviaciones

Andlisis de desviaciones

Una vez analizadas las desviaciones, se considera que lo mas destacable es lo siguiente:

Relacionadas con la Proteccion Radiologica de los trabajadores.- La falta de
vigilancia dosimétrica o el uso inadecuado de los dosimetros personales o de
area, es la desviacion mas frecuente de este grupo y causa de apercibimiento por
parte del CSN.

La ausencia de un programa de proteccién radioldgica o el uso de programas de
proteccidon radiolégica genéricos hace que ademas, se incumpla la no
clasificacion de los trabajadores expuestos. Una correcta implantacion de un
programa de proteccidon radioldgica resolveria estas desviaciones al incluir la
clasificacion de los trabajadores y un procedimiento de asignacién de dosis que
haria innecesario el control dosimétrico individual.

Relacionadas con la documentacién.- Los problemas en relacién con Ila
documentacion siguen constituyendo el grueso de los incumplimientos, aunque
por lo general, su importancia para la seguridad radioldgica es menor. Muchas
de las instalaciones no solicitan la declaracién de clausura y simplemente
desaparecen. Los titulares de las instalaciones no suelen disponer de una copia
de los informes periddicos que envian las UTPR al CSN.

Las instalaciones que no han sido declaradas, llevan asociado el incumplimiento
de casi todos los requisitos exigidos en el Real Decreto 1085/2009, dando lugar
ala emisidn del correspondiente apercibimiento y una supervision posterior para
confirmar que subsana todas sus desviaciones.

Relacionadas con la formacién.- La falta de acreditaciéon del personal que opera
los equipos de radiodiagndstico, constituye otra causa de apercibimiento vy
redunda en la proteccién radiolégica general. La formacion continuada no es
seguida de forma sistematica en todas las instalaciones.

Relacionadas con la seguridad de los equipos.- La falta de medidas de control de
calidad de los equipos, es un incumplimiento que debe verificarse y realizarse de
acuerdo a las exigencias del Protocolo Espafiol de Control de Calidad. El no
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disponer de un certificado periédico de conformidad se suele deber a que el
titular no proporciona todos los datos necesarios a las UTPR para emitir el
certificado o estimar las dosis.

e Relacionadas con la ausencia de Programa de Proteccién Radioldgica.- Es un
documento muy importante en el que se desarrollan los aspectos operacionales
de la instalacion, como son las medidas de prevencion, medidas de control,
medidas de vigilancia y medias administrativas. La ausencia de este programa
Ileva normalmente el incumplimiento de todas las anteriores desviaciones.

Desde el afio pasado se ha empezado a valorar el impacto que existe al anunciar o no
las inspecciones en este tipo de instalaciones. Este afio 2020 se han realizado 38
inspecciones sinavisary en 18 de ellas se encontraron desviaciones, casi un 50%.

Se observa que en alrededor del 50% de las inspecciones que se realizan se detectan
desviaciones independientemente de si son o no anunciadas, como se observa en la
figura 17. A pesar de que en las inspecciones anunciadas se envia la agenda de
inspeccion por adelantado para dar tiempo al titular a preparar la documentacion para
la misma.

300
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100
0
Inspecciones total afio Inspecciones no Inspecciones total afio inspecciones no
2019 anunciadas afio 2019 2020 anunciada afio 2020
@ Inspecciones sin desviaciones @ Inspecciones con desviaciones

Figura 17- Comparacién de las inspecciones anunciadas o no con respecto a si se
detecta alguna desviacién

Las desviaciones detectadas son casi similares si se avisa previamente o no de la
inspeccion.
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Figura 18- Desviaciones detectadas en inspecciones no anunciadas

A excepcion de las desviaciones producidas por la no declaracion de las modificaciones
de las instalaciones 0 a que las UTPR no las pueden declarar porque los titulares no
guardan los registros, el resto de desviaciones se refieren a cuestiones documentales
debido a que, al ser una inspeccidn no anunciada, no tienen a mano dicha
documentacién.

4.3. Acciones coercitivas

Las desviaciones referidas a aspectos sustantivos de las instalaciones han dado lugar
durante el afio a la remision a los titulares de un total de catorce apercibimientos. En
los apercibimientos se identifican las desviaciones encontradas y se requiere la
ejecucion de acciones para su resolucion en un plazo determinado, generalmente de
dos meses.

En la figura 18 se muestra la evolucidn del nimero de apercibimientos.
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Figura 18-Comparativa interanual de apercibimientos

En 2020 no se ha remitido ninguna circularinformativa relacionada conlasinstalaciones
de radiodiagndstico médico.

5. CONCLUSIONES GENERALES

En el afio 2020 se hanrealizado 978 inspecciones (licenciamiento, control, requisitos de
proteccién fisica, denuncias e incidentes) a todas las instalaciones radiactivas y de
diagndstico médico. Las restricciones debidas a la pandemia han supuesto un reduccion
del 26% de inspecciones con respecto al afio pasado.

1. Se han evaluado todos los informes anuales del afio 2020 enviados por las
instalaciones radiactivas (excluyendo las instalaciones de radiodiagndstico
médico).

2. Enun 29% de lasinspecciones se han detectado desviaciones. Estas desviaciones
suelen tener escasa importancia desde el punto de vista de la seguridad
radiolégica de los trabajadores y del publico, por lo que se podria concluir que
las instalaciones funcionan, en general, de forma segura.

3. Lamayor parte de las desviaciones encontradas en las inspecciones realizadas a
instalaciones radiactivas (IRA), se deben a aspectos documentales vy/o
administrativos y la no conformidad de muchas de ellas no supone perder de
inmediato las condiciones de seguridad o de protecciéon radioldgica, ni una
degradaciodn significativa de dichas condiciones.

4. Lla inspeccién sistematica a las instalaciones, de acuerdo con el Modelo de
Inspeccién del CSN y el procedimiento PG.IV.04, se ha mostrado como una
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herramienta efectiva para el control del funcionamiento de las mismas,
observandose mejoras constatables y continuadas.

Las instalaciones que se encuentran dentro del control sistematico con la
frecuencia de inspecciéon de 1, 2 6 3 afios basado en el riesgo, se detectan
desviaciones en alrededor del 25 % de las inspecciones.

En cambio, en las instalaciones de radiodiagndstico, en el 50% de las
inspecciones se detecta alguna desviacion.

5. Eneste ano 2020 se han realizado un total de 69 inspecciones no anunciadas a
instalaciones radiactivas, no pudiéndose cumplir con los porcentajes minimos
marcados debido a la situacidn excepcional con la pandemia. De las inspecciones
realizadas se puede extraer las siguientes conclusiones:

e Incrementan significativamente la dedicacién de los inspectores para el
accesoy localizacion de los responsables de las instalaciones.

e No hay un incremento considerable del nimero de desviaciones si se
comparan con las inspecciones anunciadas.

e Las desviaciones detectadas son similares a las de las inspecciones
anunciadas.

e En el caso de las instalaciones de radiodiagnodstico no se observa
diferencias significativas sila inspeccién es anunciada o no.

e Son de mayor utilidad en instalaciones en las que se hayan detectado
incumplimientos en inspecciones anteriores o en las que se dispone de
equipos moviles.

6. Continuando con las inspecciones a las fuentes radiactivas encapsuladas en uso
de instalaciones nucleares, que se realizaron por primera vez en el afio 2016, se
han efectuado dos inspecciones, no habiéndose detectado hallazgos
significativos.

7. En cuanto a las desviaciones identificadas, las que por su falta de solucion
inmediata dan lugar a un mayor niumero de apercibimientos son las siguientes:

e Instalaciones operadas por personal que no dispone de licencias de
operacion (IRA) o acreditacion (RX).

e Instalaciones de radiodiagndstico que no han solicitado el registro,
modificacion o clausura.

e No se realiza correctamente la vigilancia dosimétrica del personal
expuesto.

e La formacién continua del personal expuesto no se realiza con la
periodicidad reglamentaria.
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e Lasrevisiones de equipos radiactivos, pruebas de hermeticidad, etc. no
se efectlan dentro de los plazos preceptivos.

Este afio se ha notado un descenso en las desviaciones subsanadas en el tramite

al acta que puede estar motivado a que se han reducido los tiempos de
permanencia en la instalacién del titular por motivos de la pandemia vy la
mascarilla dificulta la comunicacién.

En el campo de las instalaciones de radiodiagndstico, destaca la no solicitud de
clausura de instalaciones desaparecidas, lo cual puede implicar una inspeccion
previa a la clausura de oficio.

10. Las actas de inspeccién son digitales desde junio de 2020.

5.1.

Areas de mejora

Del andlisis de los resultados de las inspecciones realizadas por los inspectores del CSN
y encomiendas y de las desviaciones puestas de manifiesto en las mismas, se identifican
areas de mejora, referidas tanto a la seguridad y proteccién radiolégica de las
instalaciones, como a las practicas de inspeccién y control.

Las dreas de mejora propuestas son las siguientes:

Es importante y continda demostrando su eficacia, realizaruna reunidn de cierre
al finalizar la inspeccién, en |la que se definan claramente las medidas o acciones
correctoras que se deben tomar y como el titular debe documentarlas en el
trdmite del acta. Esta accidn resulta especialmente importante cuando se
detectan desviaciones durante la inspeccién.

Esta reunidn de cierre trae como consecuencia una mayor implicacién del titular
en el cumplimiento de sus obligaciones y en el funcionamiento correcto de la
instalacion.

Incentivar a las instalaciones radiactivas para que incluyan dentro de sus
programas de formacion, la realizacién de simulacros de emergencia.

Se debe potenciar una interaccion inspector/inspeccionado positiva vy
constructiva, que sin duda redundard en un mejor funcionamiento de las
instalaciones.

Continuar con la emisién de circulares informativas, la publicacion de guias y

folletos divulgativos, asi como una informaciéon completa y accesible enla pagina
web del CSN, sobre los temas relativos a las instalaciones radiactivas.
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