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ACTA DE INSPECCION
DE y D. , funcionarios del Consejo de Seguridad

Nuclear, acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que el dia veintisiete de abril de dos mil dieciséis, se han personado
en Madrid, sede de la instalacién del Instituto Tecnolégico PET
(ITP).

La visita tenia por objeto el seguimiento de las actividades de transporte de material
radiactivo de la empresa transportista Servicio de Automocién Sara, S.L. (SARA), inscrita con
el n2 de registro: RTR-014, en el Registro de transportistas de materiales radiactivos.

La inspeccion fue recibida por D. , Director de SARA, D.
designado Consejero de Seguridad en el transporte de mercancias peligrosas

‘v:‘"’";_por carretera de SARA y D. , conductor de SARA; quienes
~ Manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién.

'

Lds representantes de SARA fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion que el
ag‘ta que se levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
:;)éndrén la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a

..~ 'instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el

titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De la informacién suministrada por el personal de SARA a requerimiento de la inspeccion, asi
como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas directamente por
la misma, se obtienen los resultados siguientes:

OBSERVACIONES

e Durante la inspeccién se abordaron los puntos incluidos en la Agenda de inspeccion
gue habia sido remitida previamente a SARA y que se adjunta en el Anexo de esta
acta.
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D. , perteneciente a la empresa (antes ), ha sido
adscrito como Consejero de Seguridad en el transporte de mercancias peligrosas por
carretera de SARA en fecha 9 de diciembre de 2015.

La empresa proporciona sus servicios como Unidad Técnica de Proteccion
Radioldgica (UTPR) a SARA y al Instituto Tecnolégico PET.

La organizacion de la empresa SARA en relacién con el transporte de material
radiactivo es la descrita en su Programa de Proteccion Radioldgica (PPR), revision 5,
de enero de 2015.

Realizan en exclusiva la distribucién del material radiactivo expedido por ITP,
consistente en radiofarmacos con F-18 en dos modelos de bulto de Tipo A: y

La cantidad aproximada de bultos distribuidos es de por dia en
expediciones con el nimero UN 2915. Asimismo, efectuan el retorno desde los
centros médicos hasta la instalacién de ITP de los embalajes vacios como bultos
exceptuados, con el numero UN 2908.

Los transportes se realizan por carretera y abarcan practicamente a todas las
comunidades auténomas espaiiolas. En el caso de las islas, el material radiactivo es
transportado hasta el aeropuerto de Madrid-Barajas para su envio hacia Palma de
Mallorca o Canarias. Los representantes de SARA manifestaron que no se realizan
almacenamientos en transito.

La recogida y distribucion de radiofarmacos desde el aeropuerto de Palma de
Mallorca es realizada por un conductor perteneciente a SARA. En Canarias la
distribucion por carretera hasta los centros hospitalarios de estas islas es gestionado
directamente por ITP.

Se hicieron comprobaciones documentales sobre la documentacién de
acompafiamiento de dos expediciones:

o Expedicién con Albardn de referencia AM 16-70, correspondiente a un envio
de F-18 de 5 de abril con destino la Clinica . . En dicha expedicién se
recogieron embalajes vacios de devolucidon. La documentacion presentada
incluye:



18 CONSEJO DE
139 SEGURIDAD NUCLEAR

CSN/AIN/TTA-0014/CON-18/16
Pagina 3 de 6

= (Carta de porte y albaran de entrega de la expedicién con nimero UN
2915, de F-18 liquido con una actividad de 13,6 GBq, categoria Il
Amarilla e IT de 0,8.

= Lista de comprobacion para conductores

* |nstrucciones de devolucién

Carta de porte de devolucién de embalajes vacios.

o Expedicion con Albaran de referencia SON-16, correspondiente a un envio de

F-18 de 25 de abril, con destino el Hospital de Baleares. La
documentacion presentada incluye:

= Carta de porte y albaran de entrega de la expedicion con niumero UN
2915, de F-18 liquido con una actividad de 34,2 GBq, categoria lll-
Amarilla e IT de 1,3.

= Lista de comprobacién de conductores.

En relacion con la revisién de la documentacion presentada, se comprobé:

o Que las instrucciones de devolucidn eran un formato en el que se incluian la

justificacion por parte del centro hospitalario de ausencia de contaminacion
sobre el bulto vacio. No se habian rellenado los datos referentes a los equipos
utilizados en las medidas.

Que en las devoluciones de embalajes vacios, actia el hospital como
expedidor de dichos bultos.

Que en el formato de carta de porte utilizado, se dispone de dos campos a
rellenar con la empresa transportista y el nombre del conductor. A preguntas
de la Inspeccién, se indicé que en el caso de transportes a las Islas Baleares,
en las que SARA dispone de un conductor, éste dispone de un formato en
blanco de carta de porte que rellena a la recepcién en el aeropuerto de Palma
de Mallorca, para cubrir el trayecto por carretera de dicho envio.

Actualmente SARA dispone de ocho conductores pertenecientes a la empresa para el
transporte de material radiactivo. No utilizan los servicios de conductores auténomos
0 empresas transportistas subcontratadas.
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Segun manifestaron los representantes de SARA, todos los conductores de SARA
disponen del carnet ADR para la Clase 7, excepto el conductor de Palma de Mallorca,
que si dispone de un certificado de formacion expedido por SARA. Dicho conductor,
de incorporacién reciente, esta en tramites de obtener el carnet ADR.

Disponen de nueve vehiculos, uno para cada conductor mas uno de ellos de reserva.
Todos ellos son propiedad de SARA, son de cardcter industrial de menos de 1,5 Tm.
En caso de que se utilizaran vehiculos de sustitucién, el programa de proteccidn
radiologica contempla llevar medidas radioldgicas antes de su devolucion.

La Inspeccion hizo comprobaciones sobre uno de los vehiculos aparcado en el
exterior de las dependencias de ITP. Se verifico la sefalizacion del vehiculo (2 paneles
naranja y 3 placas-etiquetas de transporte radiactivo), la disposicién del sistema de
estiba en la zona de carga, asi como la existencia de dos extintores, una carretilla con
sujecion en la zona de carga y equipamiento de proteccidon para uso en situaciones
emergencia.

Se mostro el listado de vehiculos y conductores de SARA actualizado al mes de abril
de 2016.

Se manifestd que, de acuerdo con lo indicado en el Programa de Proteccion
Radiolégica (PPR), que actua como UTPR de ITP y de SARA, verifica
periddicamente los vehiculos para comprobar la ausencia de contaminacion. Los
registros de estas verificaciones son archivados por ITP. La Inspeccion sefialdé que
SARA deberia tener conocimiento y disponibilidad de acceso a los registros de dichas
verificaciones, para poder asegurar que coincide con lo especificado en su PPR.

En fecha 3 de marzo de 2016 tuvo entrada en el CSN la siguiente documentacion de
SARA, actualizada hasta la fecha:

» Programa de Proteccion Radiolégica (PPR) version 5. 1 de enero de 2015.

» Procedimiento PNT-01.0D. (03-2015). Sistema de Gestion del Transporte de

Radiofdrmacos. Sistema de distribucion. Control de Registro Documental.

Procedimiento PNT-02. (03-2015). Requisitos y descripcion de los puestos de

trabajo.

» Procedimiento PNT-03-0A. (03-2015). No conformidades, acciones correctivas y
acciones preventivas (CAPA).

» Programa de Garantia de Calidad. Version PGC02. 07-09-2015.

Y
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Durante la inspeccidn se aclararon algunos aspectos de la citada documentacion que
de acuerdo con lo manifestado por SARA seran objeto de consideracion en las
préximas revisiones de dichos documentos.

Se revisaron los informes mensuales de 2015 correspondientes a la dosimetria de los
conductores de SARA, proporcionados por el

’

entidad que realiza las lecturas de los dosimetros personales de sus trabajadores.

Ninguno de los trabajadores en esos informes mensuales ha superado el valor de 0,6
mSv/mes, establecido en el PPR como nivel de referencia de dosis por encima del
cual se iniciaria un proceso de investigacion sobre los procedimientos de operacion.

Se mostrod el registro de la dltima jornada anual de formacién de reciclaje impartida
el 30 de julio de 2015 por la anterior Consejera de Seguridad perteneciente a
Segun el registro asistieron todos los conductores activos en ese momento y tuvo
una duracién minima de dos horas.

Asimismo, se comprobd el registro correspondiente a la formacién inicial del
conductor recientemente incorporado para realizar el transporte en Mallorca, D.

. La jornada, impartida por D. , tuvo lugar el
25 de febrero de 2016 con una duracion minima de dos horas.

De acuerdo con la revision vigente del Programa de Garantia de Calidad de SARA,
esta previsto que reciban anualmente una auditoria por parte de ITP, empresa que
contrata sus servicios de transporte, y otra por parte del Consejero de Seguridad, si
bien hasta la fecha ninguna de ellas ha sido realizada.

Se presentaron dos No Conformidades abiertas por SARA: la no conformidad de
referencia NC 0001/2015, abierta el 16 de octubre de 2015, relacionada con un
accidente por colision con otro vehiculo, que no figuraba cerrada, y la no
conformidad de referencia NC 0002/2015, abierta el 1 de octubre de 2015, detectada
durante una inspeccién del CSN, relacionada con el posible extravio de un dosimetro.
A fecha de la inspeccion, esta ultima no conformidad figuraba como cerrada, tras
encontrarse posteriormente el dosimetro en el propio vehiculo.
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Por parte de los representantes de SARA se dieron las necesarias facilidades para la
actuacion de la inspeccién.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta

por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a seis de mayo de
2016.
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TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
SARA para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido

del acta.
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AGENDA DE INSPECCION

LUGAR: SERVICIO DE AUTOMOCION SARA, S.L.
La inspeccion se realizara en la sede del Instituto Tecnologico PET
ubicado en: . Madrid.

FECHA: 27 de abril de 2016

HORA DE INICIO: 9:30 (aprox.)

INSPECTORES: y

OBJETIVO: Seguimiento de la gestion de las actividades relacionadas con el
transporte de material radiactivo.
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A%\CAN CE: La inspeccion cubrira los siguientes aspectos:
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i 1,/:"!/ ctualizacion sobre la Organizacion de responsabilidades sobre actividades de transporte.
if/{//
\:__:';/2 Tipos de transportes. Frecuencia. Sistema de distribucion del material radiactivo
3. Conductores (propios y autonomos)
4. Vehiculos (propios, subcontratados o alquilados)
5. Comprobaciones sobre la documentacién de acompanamiento
6. Programa de Protecciéon Radiologica (seguimiento de procedimientos):
-Sistemas de estiba, carga y descarga
-Descontaminacién de vehiculos
-Respuesta en emergencias
-Seguimiento de dosis

7. Formacion del personal: programas, participantes, registros

8. Garantia de calidad. Tratamiento de no conformidades





