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ACTA DE INSPECCION

D. B cfc del Servicio de Avaliacion e Implementacion

da Proteccion Radioldxica de la Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo
de Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control vy
seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos médicos, Yy
transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro
del territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado dia veintiuno de octubre del afio dos mil
ocho, en la factoria de Neoplastica Espana, S.A., sita en el [

-, en Salceda de Caselas, Pontevedra.

La visita tuvo por objeto el realizar una inspeccién de control previa a la
clausura de una Instalacion Radiactiva destinada a medidas de espesor de
laminas de plastico, mediante la utilizacién de cinco equipos controladores de
proceso de extrusion que incorporan fuentes radiactivas encapsuladas.

La instalacion radiactiva dispone de las autorizaciones:

Puesta en Marcha, por Resoluciéon de la Direccion General de la
Energia del Ministerio de Industria y Energia, en fecha de veintitrés
noviembre de mil novecientos noventa y cinco.

Quinta Modificacion, por Resolucion de la Direccion Xeral de Industria
de la Conselleria de Industria y Comercio de la Xunta de Galicia, en
fecha de cuatro de mayo de dos mil seis.

La Inspeccion fue recibida por la Sra Directora de la

fabrica de Neoplastica Espafia, S.A., y el Srii I responsable del
departamento de higiene y segurldad de la fabrlca del grupo Kldckner
pentaplast en Portugal, quienes, informados sobre la finalidad de la misma,
manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la
Proteccion Radioldgica.

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 tramitacién de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a
instancia de cualquier persona fisica y juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada
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durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:

Proceso de Clausura de la Instalacion Radiactiva.-

Acciones llevadas a cabo en el expediente de licenciamiento.

- Los responsables de la instalacién radiactiva habian manifestado a la Inspeccion
en la visita previa que, tras la autorizacion para la segunda modificacién por
ampliacion de la Instalacién Radiactiva de fecha de 4 de mayo de 2006, el grupo de
Kldckner Pentaplast habia definido una nueva estrategia de producciéon para las
factorias del grupo que suponia un cambio importante en la linea de producto para
esta factoria de Neoplastica Espafia, S.A. en Salceda de Caselas que implicaba que,
previsiblemente en el plazo de un afo, se clausurase la instalacién radiactiva.----------

e Las previsiones y plazos se han cumplido respecto al cese total de la fabricacion
que tuvo lugar en la primera semana de agosto de 2008 y el cierre oficial de la
factoria en fecha de 30 de septiembre.

- Consta que, en fecha de 13 de julio de 2007, habian tramitado, ante la Direccion
Xeral de Industria, Enerxia e Minas de la Conselleria de Innovacién e Industria de la
Xunta de Galicia, la solicitud por triplicado para la autorizacion de la clausura de la
instalacién radiactiva.

* Las previsiones respecto al destino de todos los equipos de la instalacion
radiactiva eran su traslado e instalacion en una factoria en Portugal.----------=v-=---

e La factoria de Neoplastica industria, S.A. en Portugal estaba realizando los
tramites ante la administraciéon competente portuguesa para la importacion de las
fuentes y la modificacion de su instalacion radiactiva con el fin de incorporar los
equipos de la factoria de Neoplastica Espafia, S.A. que se pretendia clausurar.---

e El cese previsto en fabricacién era la fecha de 31 de julio y el cierre oficial de la
factoria en fecha de 30 de septiembre

e Que cuando se dispusiese de documentaciéon correspondiente al destino de las
fuentes se remitiria al CSN.

- La instalacion de Neoplastica Espafa, S.A. ha facilitado a la factoria portuguesa
copia de la documentacion de las fuentes a fin de que ésta, como destinataria de los
equipos, llevase a cabo la solicitud, ante la autoridad competente en Portugal, de
autorizacion de la instalacion y para tramitar ante la citada autoridad el Anexo-1 del
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Reglamento (Euratom) n°® 1493/93, relativo a los traslados de sustancias radiactivas
entre los Estados miembros.

- El Consejo de Seguridad Nuclear, en fecha de 6 de septiembre de 2007, remitié a
la instalacién una peticion de informacion adicional, escrito de ref. CSN/PIA-
1/CL/IRA-1970/07, acusando entrada de la solicitud de autorizacién para la clausura
de la instalaciéon radiactiva y por el que se comunica a la instalacion que debe
presentar informacion sobre la marcha de las gestiones, en el plazo de dos meses,
advirtiendo que se deben mantener las medidas de seguridad y proteccion
radiologica sobre los equipos. La instalacién, en fecha de 12 de noviembre, remitid
informacion sobre las acciones llevadas a cabo con el resultado de autorizacion por
la Autoridad Portuguesa de tres de las cinco fuentes previstas a exportar y que se
tenia previsto solicitar autorizacién para las dos fuentes restantes. El CSN, en fecha
de 21 de diciembre de 2007, remitié a la instalacién una segunda peticién de
informacién adicional, escrito de ref. CSN/PIA-2/CL/IRA-1970/07, acusando entrada
de la informacion facilitada por la instalaciéon como incompleta para avanzar en el
informe preceptivo para la clausura y advirtiendo sobre los requerimientos en
seguridad y proteccion radioldgica sobre los equipos que debe cumplir la instalacion.

- El cese en las lineas de produccidn se ha llevado a cabo de modo progresivo, asi
como el desmontaje de cada linea y los traslados de los componentes a la fabrica
del grupo Kléckner pentaplast en Portugal.

- Las lineas de producciéon cuyo proceso de extrusion era controlado por métodos no
radiolégicos se han trasladado completas con sus sistemas controladores.--------------

- Las cinco lineas de produccion que utilizaban equipos que incorporan fuentes
radiactivas encapsuladas han sido trasladadas a Portugal desprovistas del cabezal
emisor de los citados equipos, salvo en un caso que por error se trasladé como un
equipo convencional un cabezal emisor en el conjunto del puente medidor.--------------

- A fecha de la visita de la Inspeccion la factoria estaba cerrada y en las naves de
produccion no restaba ninguna linea de extrusion. No restaba activo ningun puesto
de trabajo en las naves ni en la oficina. La correspondencia estaba desviada a la
factoria de Portugal. La custodia de la factoria estd encomendada a una empresa de
seguridad que mantiene un agente para controlar la seguridad en todo el recinto.-----

Equipos emisores.-

- Origen de los equipos.- La autorizacidn para la segunda modificacion de la
Instalacion Radiactiva, de fecha de 4 de mayo de 2006, consistié en una ampliacion
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de uno existente (Linea n° 1) a cuatro sistemas para la medida de espesor, control y
regulacion de las maquina extrusoras. Dos equipos que incorporan fuentes de Kr-85
con una actividad de 3,7 GBq (100 mCi) eran nuevos (Lineas n° 2 y n°® 3). Los otros
dos equipos (Lineas n°® 4 y n° 5) procedian de una instalacion radiactiva en Holanda
del grupo Klockner Pentaplast al que pertenece Neoplastica Espafa, S.A.: Uno
incorpora la fuente de Kr-85 8,3 GBq 224 mCi y otro incorpora la fuente de Sr-90 de
0,18 GBg 5 mCi.

- La instalacion radiactiva dispone de cinco sistemas para la medida de espesor,
control y regulacién de la maquinas extrusoras.

e Estaban depositados en el recinto de almacenamiento tres cabezales emisores
provistos de fuentes de Kr-85 y el cabezal emisor provisto de la fuente de Sr-85.-

e Un cabezal emisor provisto de la fuente de Kr-85 se habia trasladado a
Portugal.

Se detallan a continuacién las caracteristicas de cada emisor segin su
correspondencia con la linea de produccion.

-Linean®1.-

o El cabezal emisor provisto de la fuente de Kripton-85, que pertenece al sistema
para la medida de espesor, control y regulacién de la maquina extrusora de la
linea n° 1, ceso la produccion en fecha de 4 de julio de 2007. Este sistema de la

firma [ gmbh, modeloiE [ | consta de un equipo medidor
provisto de una fuente radiactiva de Krlpton -85, de la firma “
Gmbh, tipo X1114, n° de serie 8175BX, de 3,7 GBq ( 100 mCi) de actividad, a

fecha de 18 de julio de 2002. Estaba disponible el certificado de actividad y
hermeticidad de la fuente radiactiva.

o Esta primera linea corresponde con la Resolucidon de Autorizacion
para la primera Modificacion de la Instalacion, de fecha de 11 de
marzo de 2003, consistente en cambio del sistema para la medida de
espesor, control y regulacion de la maquina extrusora. La fuente se
recepciond en la instalacién en fecha de 15 de abril de 2003 y fue
instalada por personal técnico de la firma proveedora i =
la fecha de 16 abril de 2003.

-Linea n°® 2.-

» El cabezal emisor provisto de la fuente de Kripton-85, que pertenece al sistema
para la medida de espesor, control y regulacion de la maquina extrusora de la
linea n° 1, ceso la produccion en fecha de 6 de junio de 2007. Este sistema de la
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firma i consta de un equipo medidor
i s

provisto de una fuente radiactiva de Kripton-85, de la firma

[l tipo VZ-2820-001 (X1114), con el n°® de serie LW-542, de 3,7 GBq ( 100
mCi) de actividad, a fecha de 2 de julio de 2004. Estaba disponible el certificado
de act|V|dad hermet|C|dad de la fuente radiactiva. El equipo fue instalado por la
i : : . ), enlafecha de 3 de octubre de 2005.------------------

- Linea n® 3.-

o Este sistema para la medida de espesor, control y regulacion de la maquina
extrusora, de la firma consta d
equo medldor prowsto de una fuente radiactiva de Kripton-85, de la firma “
e e tipo VZ-2820-001 (X1114), con el n® de serie LW-540,
de 3 7 GBq ( 100 mCi) de actividad, a fecha de 2 de julio de 2004. Estaba
disponible el certificado de actividad y hermetICIdad de la fuente radiactiva. El
equipo fue instalado por la firma . . lllen la fecha de 3 de
octubre de 2005.

- Linea n® 4.-

e Un cabezal emisor provisto de la fuente de Sr-90 que pertenece al sistema para
la medida de espesor, control y regulacion de la maquina extrusora de la linea n°

4 elcual no habla lleado a ser mstalado Este sistema de la firma

: § se importd de Holanda prov

de una fuente encapsulada de Estroncio-90, de la firma i modeloﬂ

° de serie YG-78, de 185 MBq ( 5 mCi ) de actividad, a fecha de 30 agosto

de 1989. Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad de la fuente
radlactlva » Consta que este equipo habia sido revisado por la firma
----- en la fecha de 3 de octubre de 2005 cuando se realizo la
|nstalaC|on de Ias otras lineas.

- Linea n° 5 (Esta linea se trasladé y esta instalada en la factoria de Portugal como
Linha n1 8 P).-

e Un sistema para la medida de espesor control y reguIaC|on de la maquina
extrusora, de la firma - ' il que consta de
un equipo medidor provisto de una fuente radlactlva de Krlpton -85, de la firma
ipo X1114, n° de serie 6064BX, de 8,3 GBq (224

mCi) de acti

vidad, a fecha de 1 de febrero de 2003. Estaba disponible un inform
de ' firma AL e G

sobre la actividad de la fuente a la fecha citada y en el que figura una fecha de

actividad inicial de 11,168 GBq a fecha de junio de 1998. El equipo fue instalado
por la firma “ en la fecha de 3 de octubre de 2005.----------
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- Consta que todos los equipos disponibles habian sido revisados por la firma-
: _ autorizada para llevar a cabo el mantenimiento de equipos de
---- i enlafechade 29 de septiembre de 2006.

- Consta que la Catedra de Fisica Médica de la Universidad d— ha
realizado la prueba de hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 y
la comprobacién del entorno radiolégico de todos los sistemas para la medida de
espesor en fecha de 26 de diciembre de 2007.

- Se disponia de un procedimiento establecido para verificar el correcto
funcionamiento del equipo medidor de espesor con una periodicidad semestral.
Consta que se llevan a cabo las verificaciones segln dicho procedimiento hasta el
primer semestre del afio 2007.

- Constaque la e a realizado la prueba de hermeticidad de Ia

fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 y la comprobacion del entorno radiolégico de
cuatro cabezales emisores depositados en el reciento de almacenamiento en fecha
de 12 de junio de 2008.

Recinto de almacenamiento.-

- La instalacion dispone de un recinto, especifico para almacenar temporalmente las
fuentes en el caso de su retirada de sus ublcamones de trabao en Ias lineas de
extrusmn ‘ ‘ '

- . que estaba senallzada de acuerdo
con e VIgente reglamento de ProteCCIon Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.-----

- Los cuatro citados equipos emisores estaban depositados dentro del recinto.---------

- Consta que la [ Verificado y certificado la ausencia de
contaminacion del interior del bunker a fin de que, una vez retirados los equipos
emisores alli depositados, se pueda desclasificar como dependencia de la
instalacion radiactiva. Estaba disponible el certificado expedido por la citada firma en
la fecha de 16 de junio de 2008.

Autorizaciones en la instalacién de la factoria de Neoplastica en Portugal.

- Los responsables de la instalacion mostraron a la inspeccion copias de la
documentacién resultante de las gestiones llevadas a cabo ante las autoridades
competentes en Portugal.
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- Estaban disponibles cinco “Licencas de funcionamiento” expedidas por la Direccao-
Geral da Saude por las que se autoriza la utilizacion como equipamento de
radiologia industrial para medicién de densidad:

- Estaban disponibles tres “Licencas de Detencao” expedidas por el Instituto
Tecolbgico e Nuclear:

e N° 17/07, expedida en la fecha agosto de 2007, para tres fuentes radiactivas
encapsuladas de Kripton-85 de 3,7 GBq de actividad. Segun los responsables
corresponden a las fuentes de las lineas n® 1 y n° 3 espaiolas i

e N° 08/08, expedida en la fecha 9 de abril de 2008, para una fuente radiactiva
encapsulada de Sr-90 de 0,18 GBq de actividad. Segun los responsables
corresponde a la fuente de la linea n° 4 espafiola.
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o N° 09/08, expedida en la fecha 9 de abril de 2008, para una fuente radiactiva
encapsulada de Kripton-85 de 3,7 GBq de actividad. Segun los responsables
corresponde a la fuente de la linea n° 2 espariola.

- Estaban disponibles dos “Licencas de Introducao” expedidas por el Instituto
Tecolégico e Nuclear, tras tramitar ante la citada autoridad el Anexo-l del
Reglamento (Euratom) n° 1493/93, relativo a los traslados de sustancias radiactivas
entre los Estados miembros:

e N° 21/07, expedida en la fecha agosto de 2007, para tres fuentes radiactivas
encapsuladas de Kripton-85 de 3,7 GBq de actividad. Corresponde con la
Licenca de funcionamiento 424/07 (no hace referencia a las licencias 916/07
426/07) y con la Licenca de Detencao 17/07.

e N°09/08, expedida en la fecha 9 de abril de 2008, para dos fuentes radiactivas
encapsuladas: Una de Kripton-85 de 3,7 GBq de actividad y una de Sr-90 de
0,18 GBq de actividad. Corresponde con las Licencas de funcionamiento 915/07
y 916/07 y con las Licencas de Detencao 08/08 y 09/08.

Responsable de los equipos emisores en la factoria de Neoplastica en Portugal.

- La inspeccion recomendd en la visita realizada en la fecha de 11 de julio de 2007,
que, conforme se fuesen desarrollando los acontecimientos para el tramite de
clausura de la instalacién y con el fin de justificar el destino dado a los equipos,
ademas de aportar copia de la autorizacion de la factoria portuguesa y del citado
anexo | deberan aportar la documentacion que acredite la recepcion de las fuentes
en factoria de Neoplastica Industria S.A. de Portugal y/o los certificados sobre la
verificacién y pruebas de aceptacion de lo equipos por la firma suministradora una
vez finalizada su instalacion en las lineas de produccion. Asi mismo se recomendd
que, teniendo en cuenta el inminente cierre de la factoria y que el proceso de
clausura hasta la resolucién puede ser mas largo, se facilitasen al CSN las
coordenadas de la persona responsable para mantener los contactos que sean
precisos. Habida cuenta de que la factoria espafiola estd cerrada toda la
correspondencia, incluida la presenta acta, se remite a la factoria en Portugal.—-------

- Las personas responsables para mantener los contactos que sean precisos son las
que reciben a la Inspeccion: el Sr.[ii s [lllfl responsable del departamento de
higiene y seguridad de la fabrica del grupo Klockner pentaplast en Portugal, y la Sra.
irectora de la fabrica de Neoplastica Espafa, S.A., que se
ha trasladado a Portugal. La persona que disponia de Licencia de Supervisor el Sr.

B o pasado a desempeniar funciones en el departamento de

I+D del grupo Kldckner pentaplast a nivel europeo.
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- La direccidn en Portugal es:

Kldckner pentaplast

PORTUGAL

Prevision para el traslado de los equipos emisores y archivo de documentaciéon de la
Instalacion Radiactiva.-

- Se tiene previsto el transportar los cuatro equipos emisores en fecha proxima. Se
ha contactado con una empresa portuguesa que dispone de autorizacién para
transportar mercancias peligrosas del grupo-7.

- Cuando se hayan recepcionado los equipos en la factoria de Portugal se aportara
al Consejo de Seguridad Nuclear en Espafia toda la documentacién que acredite la
recepcion y/o instalacion de las fuentes en factoria de Neoplastica Industria S.A. de
Portugal.

- Se tiene previsto el rescindir el contrato de para el servicio de dosimetria con la
firmafiilie il Se ha reducido de forma gradual el nimero de dosimetros
conforme se han desmontado las lineas. Los Ultimos dosimetros corresponden a la
dosimetria de area del recinto de almacenamiento.

- Respecto a la documentacién de la instalacién radiactiva se tiene previsto su
traslado y custodia por la factoria de Portugal.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD
1836/1999, (modificado por RD 35/2008) 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 Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Santiago de Compostela en la Sede de la
Direccion Xeral de Proteccion Civil de la Conselleria de Presidencia,
Administraciéns Publicas e Xustiza de la Xunta de Galicia a veinticuatro de
octubre del afio dos mil ocho.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de la Factoria Neoplastica
Espafia, S.A., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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