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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector, en su condicion de autoridad piblica segun el articulo
122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se person0 el dia catorce de abril de dos mil veinticinco en las instalaciones
de , Sitas en el poligono industrial ,
, en lllescas (Toledo).

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha del
nuevo emplazamiento de una instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido,
destinada al almacenamiento, comercializacion y distribucion de material radiactivo (

), cuyo titular es BAYER HISPANIA, S.L. y cuya autorizacion de modificacion vigente (MO-
03) fue concedida por la Direccion General de Planificacion y Coordinacion Energética,
perteneciente al Ministerio para la Transicion Ecologica y el Reto Demografico, mediante
Resolucion de fecha 3 de abril de 2025.

La inspeccion fue recibida por ,

y Supervisora de la instalacion, e interviniendo por
videoconferencia; , de la Unidad Técnica de Proteccion
Radiolégica (UTPR) ; ,

;y ’ y
Supervisora responsable de la instalacion; en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccion radiologica.

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 tramitacién de la misma, tendran la consideracién 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 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 informacién requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Bayer Hispania, SL, titular de la instalacion radiactiva, tiene subcontratado el
almacenaje de Gltimo recurso a , en lllescas (Toledo), que
es una empresa dedicada al

. De esta forma, en la instalacién radicada
en las instalaciones de y objeto de la inspeccion, se procedera al
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almacenamiento de radiofarmacos comercializados por Bayer que eventualmente
pudieran ser rechazados o no entregados al cliente.

- La dependencia para almacenar el material radiactivo, denominada sala de
radiofarmacos, se ubica en un extremo en el interior de una nave industrial de
Es una dependencia de uso exclusivo, dispone de puerta con acceso controlado y
una reja a modo de techo. En su interior se dispone de una estanteria, vacia con
capacidad suficiente para almacenar los bultos correspondientes a las actividad
maxima autorizada, que es de MBaq.

- Lasituacion y disposicion de la dependencia y zonas colindantes concuerdan con los
planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacion.

- La sala de radiofarmacos se encuentra senalizada reglamentariamente como zona
controlada con riesgo de irradiacion externa y de contaminacion. Esta senalizacion
es coherente con la clasificacion de zonas realizada en el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion.

- Sedispone de medios suficientes y adecuados para garantizar un control de accesos
y medios de extincion de incendios.

- El material comercializado por Bayer es un radiofarmaco que incluye el como
isétopo radiactivo, en forma liquida, distribuyéndose en un vial de 6 ml con una
actividad de MBaq/vial.

- En caso de almacenamiento el material radiactivo no se manipulara. Simplemente
se dejara decaer para, una vez desclasificado, evacuarse a través de una gestor
autorizado para gestion de medicamentos.

- El material radiactivo se produce , Y €s enviado
directamente desde fabrica hasta el cliente final por la empresa transportista.

- Desde la puesta en marcha de la instalaciébn radiactiva, en el recinto de
almacenamiento previo al traslado, se hizo uso del mismo exclusivamente una vez.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION Y NIVELES DE RADIACION

- En el interior de la sala de radiofarmacos, se dispone de un armario con material,
suficiente y adecuado, de prevencion y proteccion frente a la contaminacion tales
como delantales, guantes, gafas, batas y calzas.

- Se dispone de un monitor portatil de radiacion y contaminacion de la marca
, modelo yn/s

- Se dispone de un procedimiento escrito, titulado “/IRA-3194: Calibracion y
verificacion de equipos de radiacion y contaminacion”, ref. AL-072, v 2.0 (Enero
2025), donde se establece un periodo de calibracién del equipo de seis anos o
cuando se detecte en las pruebas de verificacién una desviacién en el resultado del
20%.
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- Sedispone de los certificados correspondientes a las Ultimas calibraciones, tanto en
términos de niveles de radiacién como de contaminacion radiactiva, emitidos por
. Para el caso de niveles de radiacion (tasas de dosis) el certificado es de
fecha de emisiéon 27/02/2025, estando los factores de calibraciéon préoximos a la
unidad. Para el caso de contaminacion, el certificado es de fecha 05/03/2025.

- Se realizan, seglin el mismo procedimiento antes citado, pruebas de verificacion
cuatrimestrales (tres al ano) en las visitas que realiza la UTPR a la instalacion.
Se verifica tanto en medidas de radiacion (tasa de dosis) como de contaminacion.
Se dispone de registro con el histérico de resultados y de informes detallados para
cada verificacion, siendo la mas reciente de fecha 25/03/2025. Al estar el monitor
recién calibrado se adoptan los valores obtenidos como de referencia,
comparandose con respecto a la anterior calibracion. Se constata la coherencia de
los resultados, acorde al decaimiento de la fuente radiactiva que se emplea para la
verificacion.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de tres licencias de supervisor y tres de operador, en vigor, aplicadas en
la instalacion.

- La clasificacion radiolégica de los trabajadores es categoria B.

- Sedispone de tres dosimetros que no estan asignados nominativamente a personas
determinadas. En caso de que se haga uso de la instalacion de almacenaje y se
requiera la utilizacion de los dosimetros se les asignaria nominativamente a tres
trabajadores. Se dispone de sistema de registro para que, en ese caso, conste la
relacion univoca entre el dosimetro y el trabajador al que se le hubiese asignado y
poder realizar la asignacion de dosis correspondiente.

- Los dosimetros son procesados por con (ltimo informe
dosimétrico disponible del mes de enero de 2025. Todos los valores histéricos de
dosis son de

- Laformacion continuada de los operadores (personal de ) sobre el Reglamento
de Funcionamiento y el Plan de Emergencia es impartida por la UTPR . Se
dispone de registro de la Ultima sesion, de fecha 21/03/2024, que incluye lista de
asistentes y relacion del contenido impartido. Se generan también certificados
individualizados de asistencia y aprovechamiento.

- Adicionalmente, imparte una formacion al personal de Bayer centrada en
aspectos de la gestion y actividades asociadas a la comercializacion de material
radiactivo, incluyendo la formacién sobre transporte requerida por la instruccion IS-
34 del CSN. Dicha formacién se encuentra programada para una fecha proxima
(05/05/2025), disponiéndose de documentacion acreditativa. La anterior formacion
era de fecha 04/05/2023.
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CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

Documentacion general de la instalacion radiactiva

- ElI Reglamento de Funcionamiento, procedimientos asociados y el Plan de
Emergencia de la instalacion se encuentran disponibles y actualizados.

- Enlasala de radiofarmacos se dispone de copias accesibles en lugar preminente de
los anexos 01 y 02 (operacion en condiciones normales y en emergencia) del
procedimiento “IRA-3194: Operativa con radiofarmacos en el almacén de
ref. AL-068, v 4.0 (Enero 2025).

- Sedispone del procedimiento sobre vigilancia radiolégica ambiental, ref. AL-071, que
prevé la realizaciéon de medidas de vigilancia radiol6gica ambiental en la instalacion
en caso de presencia de radiofarmaco almacenado.

- Se dispone de un diario de operacion, diligenciado por el CSN, para uso general. El
diario se encuentra actualizado y firmado por una supervisora. En él se anotan, entre
otras cuestiones, visitas de , la imparticion de sesiones de formacion y la
renovacion de licencias.

- Se han recibido en el CSN los informes trimestrales correspondientes a los anos
2023y 2024, asi como el informe anual del afio 2024.

- Se dispone de los informes emitidos por la UTPR en las auditorias
cuatrimestrales (tres al afio) que realiza a la instalacion.

Documentacion especifica de la comercializacién de material radiactivo

- Se dispone de una base de datos informatizada para el registro de ventas y
suministros, identificandose para cada operacion fecha, tipo de operacién, material
radiactivo, actividad y cliente, garantizando la trazabilidad.

- Se solicita copia de la resolucion de autorizacion de instalacion radiactiva de cada
cliente nuevo, antes de inscribirlo y registrarlo en la base de datos, con el fin de
asegurar de que cada uno esta legalmente autorizado para poseer y utilizar el
material radiactivo ( ) antes de suministrarlo.

- Seilustra a la Inspecciéon cémo es el proceso para dar de alta un cliente nuevo en la
base de datos.

- Se selecciona aleatoriamente por parte de la Inspeccion un periodo temporal para
examinar las entregas y suministros realizados, comprobando que se ajusta a lo que
figura en el informe trimestral correspondiente. Se seleccionar una entrega en
concreto comprobandose que para dicho cliente se dispone de la resolucién de
autorizacion correspondiente, y no se sobrepasa la actividad maxima autorizada. _

- Como medida correctora, a raiz de la desviacion resenada en el acta de la anterior
inspeccion, referencia CSN/AIN/06/IRA-3194/2023, se procedidé a requerir a todos
los clientes copia de su resolucién de autorizacion vigente para actualizar los
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registros. Con este motivo se ha procedido a depurar el listado de clientes,
procediendo a la eliminacién de algunos obsoletos.

- Asimismo, de acuerdo con el procedimiento PNT-4.5-DT-014 “IRA-3194: Actividades
especificas para la comercializacion y distribucién del radiofarmaco " v.b, cada
tres anos se solicita al cliente de nuevo la resolucién de autorizaciéon por si se
hubiese producido alguna actualizacién y disponer de la que esta en vigor. Segin se
manifiesta, se pretende externalizar esta tarea con la UTPR , estando en
desarrollo actualmente el procedimiento para llevarla a cabo.

- Eltitular de la instalacion asume la responsabilidad del material radiactivo hasta que
el cliente firma el albaran de entrega.

- Los albaranes disponen de un apartado especifico para observaciones o
comentarios que pueda realizar el receptor.

- El titular de la instalacién dispone de procedimientos escritos para la entrega y, en
su caso, recogida del material radiactivo, acordados con los titulares de las
instalaciones radiactivas receptoras.

- Cada vial de material radiactivo no encapsulado se entrega con el etiquetado y
senalizacion preceptivos y con un certificado de acuerdo con la legislacion aplicable
a los radiofarmacos.

Documentacion especifica del transporte de material radiactivo

- ,dela UTPR dispone de la acreditacion de Consejero
de Seguridad en el Transporte de mercancias peligrosas. Se dispone del certificado
acreditativo, vigente hasta la fecha 13/12/2027.

- Los nombres y teléfonos actualizados del personal asignado por el titular para
prestar ayuda a las autoridades competentes para hacer frente a cualquier
incidencia que pudieran producirse durante el transporte estan disponibles en la
Sala de Emergencias del CSN (SALEM).

Documentacion especifica sobre la gestién de residuos radiactivos

- La autorizacion de la instalacion radiactiva incluye la autorizacién expresa para
evacuar efluentes radiactivos (especificacion 12?), segln establece el articulo 62 del
Real Decreto 1029/2022.

- Se dispone del procedimiento escrito: “Radiofarmacos IRA-3194: Gestion de
residuos”, ref.: AL.070, v3.0 (Enero 2025).

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 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, el Real Decreto

USO PUBLICO



Copia publica del acta de inspeccion de conformidad con el articulo 15.2 del Estatuto del CSN y el articulo 127.4 RINR.

CSN

g

(Li:

&H

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
WWW.Csn.es

CSN/AIN/O7/IRA/3194/2025

—-E'@-« CONSEJO DE
ZHATE SEGURIDAD NUCLEAR

W /is)miE

Pagina 6 de 6

1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta firmada electronicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de la BAYER HISPANIA, S.L. para que
en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, manifieste con
su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga constar las
manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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