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ACTA DE INSPECCION

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

inspectores,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia diecisiete de abril de dos mil veinticuatro en las
instalaciones de IONISOS IBERICA, sitas en la calle
, en Tarancdn (Cuenca).

La visita tuvo por objeto realizar una inspecciéon de control de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a la irradiacion industrial con electrones,
y cuya autorizacion de modificacion vigente (MO-3) fue concedida a IONMED
ESTERILIZACION, S.A.U., por la Direccién General de Politica Energética y Minas del
Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, mediante Resolucion de fecha 7 de marzo de

2011.
La inspeccion fue recibida por , Jefe de Gestion de Calidad y Supervisor
y , Responsable del Departamento de Ingenieria y Mantenimiento y

Supervisor, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccién de que el acta que se levantase de ese acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacion 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 informaciéon o documentacién 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:

- La denominacion IONISOS IBERICA es la marca o imagen corporativa utilizada desde
enero de 2010 por IONMED ESTERILIZACION, SAU, titular de la instalacion radiactiva,
cuando la empresa fue adquirida por el Grupo francés IONISOS, manteniendo la
misma personalidad juridica (el mismo NIF).

UNO. INSTALACION

- Se dispone de un acelerador de electrones marca ,
modelo , de MeV de energia maxima de los electrones
emergentesy mA de intensidad de corriente maxima, con n/s ; para irradiacion
de productos, con un sistema robotizado de carga y descarga en el transportador de
cajas, que no afecta a los sistemas de seguridad radiolégica.

- El equipo dispone de placa identificativa.
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- Las dependencias para utilizar el acelerador son las referidas en la especificacion 32
de la resolucion de autorizacion.

- La instalacién dispone de una serie de dispositivos de seguridad, descritos en el
Estudio de Seguridad de la instalacion, con los enclavamientos asociados cuyo
objetivo es no permitir la conexién del acelerador en caso de que no se cumpla la
condicion de seguridad correspondiente y/o desconectar automaticamente el
acelerador en caso de que se viole algun enclavamiento.

- Se dispone de una fuente radiactiva de n/s de kBq de actividad
inicial a fecha 05/03/1997, y por tanto, de acuerdo con los valores de exencion
recogidos en la instruccion 1S-05 del CSN, es una fuente no exenta. Esta fuente
radiactiva se emplea para verificacion de los monitores de vigilancia de la radiacion.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de un equipo de deteccion y medida de la radiacion, de area (fijo), de la

marca modelo y n/s con dos sondas; una instalada a la
entrada de la sala de tratamiento (sonda , /s y la otra
(sonda , h/s en la sala del acelerador. La primera sonda

tiene implicaciones para la proteccion radiolégica mientras que la segunda tiene la
funcion de medir los niveles de radiacién producidos por la radiacién de frenado con
objeto de suministrar informacion sobre el funcionamiento del acelerador.

- Se dispone de dos equipos de deteccién y medida de la radiacion portatiles:

e Equipo marca modelo yn/s que dispone de una sonda
externa acoplable modelo yn/s
e Equipo modelo y n/s ubicado con caracter permanente

en el vallado que da acceso al interior de la zona controlada, unido a la llave del
operador, donde se ubica la cinta transportadora por la que se desplazan las
cajas.

- Se dispone de un procedimiento escrito, PPR 8.2.5 “Calibracion, verificacion y
mantenimiento de los equipos de proteccion radilégica”, rev. 3, fecha 12/04/2014;
donde se establece un periodo de calibracion de seis ahos para los monitores
portatiles y verificaciones trimestrales. Para el monitor de area y la sonda con
implicaciones radiol6gicas se establece, Gnicamente, un programa de verificaciones
trimestrales. Se va a proceder a la revision de dicho procedimiento.

- Se dispone del certificado de calibracion; del equipo de deteccion y medida de la
radiacion ,conn/s emitido por , el 15/02/2022. El
equipo esta calibrado en la energia del y en H*(10).

- Se dispone de registro de las verificaciones realizadas a los equipos de deteccién y
medida de la radiacion siguientes:

Equipo con n/s verificado el 22/03/2024.
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Equipo con ubicacion fija, sonda con n/s verificado 01/04/2024.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de cinco licencias de supervisor y nueve licencias de operador en vigor,
asociadas en la instalacion y en el campo de aplicacion de irradiacion industrial con
acelerador de electrones.

- Se dispone de una licencia de operador en tramite de concesion.

- Setienen que dar de baja de la instalacion las licencias de operador de:

- La clasificacion radiolégica de los trabajadores es categoria B, tal y como se
especifica en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacion. Pese a no ser un
requisito reglamentario el personal se somete anualmente a un reconocimiento
médico en

- Se dispone de quince dosimetros personales, asignados al personal con licencia, y
un dosimetro de transporte. Los dosimetros son procesados por el Servicio de
Dosimetria Personal (SDP) , con (ltimo informe dosimétrico
disponible correspondiente al mes de febrero de 2024. En todos los usuarios se
registra un valor de dosis acumulada anual de fondo.

- Se dispone de programa de formacion.

- La formacion continuada del personal en materia de proteccion radiolégica, es
impartida por la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) . Se
dispone de registro de la Ultima sesion, de fecha 02/01/2023 Y 31/01/2023, que
incluye lista de asistentes (16); se dispone, también, del contenido impartido en
formato power point.

- Se imparte formacion inicial al personal de nuevo ingreso.

- Se dispone de procedimiento de formacion donde se incluye lo relativo a la formacion
del personal de nuevo ingreso y bienal.

CUATRO. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- Se comprueba el correcto funcionamiento de los siguientes dispositivos de
seguridad:
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Camara de television enfocada al interior del recinto blindado.

Sistema de retardo de apagado de la luz roja, de 30 segundos, para que la
evacuacion de aire forzada extraiga todo el ozono generado dentro del recinto
blindado.

Panel de control del equipo que indica el estado del haz.

Monitor de radiacion fijo conectado con la apertura de la puerta.

Luz led de aviso de emision de radiacion (Haz ON).

Presencia de pulsadores de emergencia.

Senalizacién luminosa y alarma acUstica al comenzar la secuencia de salida.

Dispositivo que asegure que la entrada a la zona de irradiacién es siempre con
detector portatil. Para ello el detector dispone de llave de entrada acoplada al mismo.

Control de acceso para impedir el paso al personal no autorizado (conjunto de llaves
prisioneras).

Normas generales de acceso visibles junto con los teléfonos de contacto del
personal.

Se pulsa el botdén de parada del puesto del operador y se corta la irradiacion.

- Las tasas de dosis detectadas por la inspeccién, en diferentes puntos de la
instalacién, fueron de fondo.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION
Documentacion general de la instalacion radiactiva

- EI Reglamento de Funcionamiento, procedimientos asociados y el Plan de
Emergencia de la instalacion se encuentran disponibles y no actualizados. El primero
se actualizd por Gltima vez el 15/12/2009 y el segundo el 19/01/2010.

- Se dispone de procedimiento de localizacién del supervisor, PPR n° 8.2.8 rev.0 del
22/02/1999.

- La relaciéon de procedimientos de proteccidén radiolégica, versiones y fechas de
actualizacién viene incluida en el anexo | del informe anual de la instalacién, con
ndmero de registro de entrada 1149.

- Segln se manifiesta se va a proceder a la actualizacion de todos los procedimientos
y documentos oficiales de la instalacién para adaptarlos al formato digital en lo que
queda de ano 2024.
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- Se dispone de un diario de operacion, diligenciado por el CSN, con nimero de libro
12, para uso general. El diario se encuentra actualizado y firmado por un supervisor.
Contiene los datos relevantes sobre la operacion de la instalacion, incluyendo
comprobaciones de los sistemas de seguridad radiologica y operaciones de
mantenimiento, asi como el nombre del operador en servicio por turno.

- En el diario de operacion se encuentra anotado un incidente de conato de incendio
en la zona de tratamiento, en fecha 12/07/2023. Dicho incidente se encuentra
reflejado en el informe anual.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual correspondiente a las actividades
realizadas por la instalacién en el ano 2023. El informe se ha recibido fuera de plazo.

- Se dispone de los informes emitidos por la UTPR , sobre las visitas
semestrales que realiza a la instalacion, Gltima de fecha 02/11/2023. En dicho
informe aparecen los resultados sobre la vigilancia radioldgica y la verificacion de os
sistemas de seguridad.

- Se dispone del certificado correspondiente a la prueba de hermeticidad realizada a
la fuente de ,h/s emitido por ,confecha 02/11/2023.
Dicha fuente estaria exenta de realizar las pruebas que garantizan la hermeticidad
ya que no supera los MBq de actividad.

Documentacion especifica de la operacion y mantenimiento del acelerador

- Sedispone de registros acreditativos de la realizacion de las pruebas de verificacion
y mantenimiento de los sistemas de seguridad y enclavamientos, regidas por el
procedimiento de proteccion radiolégica PPR 8.2.7 rev.4 de fecha 22/04/2014. Se
realizan con una periodicidad trimestral (revision completa de todos los sistemas) y
mensual (comprobacion de los pulsadores de emergencia). Los Gltimos registros son
de fechas 01/04/2024.

- Se dispone de registros acreditativos de la realizacion de las medidas de vigilancia
de blindajes biolégicos, con una periodicidad anual, y de vigilancia de areas con
significado radiolégico, con una periodicidad mensual, reguladas por los
procedimientos PPR 8.2.3 y 8.2.4, respectivamente. Los Ultimos registros son de
fechas 03/07/2023 y 01/04/2024, respectivamente. Los niveles de radiacion
medidos son los habituales.

- Se dispone de contrato de mantenimiento con el fabricante del acelerador, ,
firmado en fecha 22/12/2022, que incluye dos visitas para mantenimiento
preventivo al ano mas una intervencion de emergencia.

- Tras cada intervencion se emite un informe de intervencién por y una hoja de
registro del titular de la instalacion. La Ultima intervencion es de fecha 08-
10/08/2023. Los informes de intervencion incluyen los datos preceptivos: causa de
la reparacion, actuacion realizada, posibles alteraciones de parametros del haz de
radiacion, firma del técnico y firma del personal responsable de la instatalacion. __

- En caso de una intervencion que implique alteraciones de parametros del haz de
radiacion, el acelerador se verifica posteriormente, conforme a la instruccién propia
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ILD “Verificacion y calibracion de los parametros de funcionamiento del acelerador”,
rev.7, de fecha 06/06/2013.

- Conforme al procedimiento especificado en el apartado anterior, se realizan
verificaciones del equipo con periodicidad semestral y anual:

o Ultima verificacion de la intensidad del haz de radiacion, realizada en fecha
07/03/2024.

o Ultima verificacion de la velocidad de paso, realizada en fecha 14/02/2024.
o Ultima verificacion de la energia, realizada en fecha 13/07/2023.

e Ultima verificacion del ancho de barrido del haz, realizada en fecha
11/09/2023.

- Tras el incidente, conato de incendio, la empresa hizo una verificaciéon de los
sistemas. Se dispone del informe emitido por

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, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes; y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta, en Madrid.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de IONMED
ESTERILIZACION, S.A.U., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido del acta.
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Datos del Representante:
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Justificante de Presentacion
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Documento identificativo:

Direccion:

Teléfono de contacto:
Correo electrénico:

Alerta Email:

Datos de los Interesados:

- IONMED ESTERILIZACION SA

Tarancén 16400 (Provincia: Cuenca - Pais: Espafia)

Si Alerta Sms: No

Datos del Interesado:
Documento identificativo:

Direccién:

Teléfono de contacto:

Correo electrénico:

Madrid 28042 (Provincia: Madrid - Pais: Espafia)

Nuamero de registro:

Namero de registro provisional:

Fecha y hora de presentacion:

Fecha y hora de registro:

Tipo de registro:

Oficina de registro electrénico:

Organismo destinatario:
Organismo raiz:

Nivel de administracion:

N/A
12/06/2024 14:11:16
12/06/2024 14:11:23
Entrada
Reg. Administracion General del Estado
- Consejo de Seguridad Nuclear
- Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico

Administracion del Estado

Asunto: Respuesta a la acta de inspeccién IONMED ESTERILIZACION CSN/AIN/22/IRA/2238/2024
Expone: Conforme sin comentarios
Solicita: Confirmacion de recepcion de la solicitud.

Documentos anexados:

Nombre: CSN_2024S0212260.pdf

Algoritmo:
Huella digital:

Nombre: Anexo (2).pdf

El presente justificante tiene validez a efectos de presentacion de la documentacion en este Registro Electrénico y no prejuzga la admisién del escrito para su tramitacion. La fecha y hora de este
Registro Electrénico es la de la Sede electrénica del Punto de Acceso General (https://sede.administracion.gob.es/). El inicio del cémputo de los plazos que hayan de cumplir las Administraciones
Publicas vendra determinado por la fecha y hora de presentacion en el registro electrénico de cada Administracién u organismo.

De acuerdo con el art. 31.2b de la Ley39/15, a los efectos del computo de plazo fijado en dias habiles, y en lo que se refiere al cumplimiento de plazos por los interesados, la presentacion en un dia
inhabil se entendera realizada en la primera hora del primer dia habil siguiente salvo que una norma permita expresamente la recepcion en dia inhabil.

De acuerdo con el Art. 28.7 de la Ley 39/15, el interesado de esta solicitud se responsabiliza de la veracidad de los documentos que presenta.
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Algoritmo:
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El presente justificante tiene validez a efectos de presentacion de la documentacion en este Registro Electrénico y no prejuzga la admisién del escrito para su tramitacion. La fecha y hora de este
Registro Electrénico es la de la Sede electrénica del Punto de Acceso General (https://sede.administracion.gob.es/). El inicio del cémputo de los plazos que hayan de cumplir las Administraciones
Publicas vendra determinado por la fecha y hora de presentacion en el registro electrénico de cada Administracion u organismo.

De acuerdo con el art. 31.2b de la Ley39/15, a los efectos del computo de plazo fijado en dias héabiles, y en lo que se refiere al cumplimiento de plazos por los interesados, la presentacion en un dia
inhabil se entendera realizada en la primera hora del primer dia habil siguiente salvo que una norma permita expresamente la recepcion en dia inhabil.

De acuerdo con el Art. 28.7 de la Ley 39/15, el interesado de esta solicitud se responsabiliza de la veracidad de los documentos que presenta.
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