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ACTA DE INSPECCION

D._

Inspectore

CERTIFICAN: que los dias quince v dieciséis de junio de 2009 se personaron en la Fabrica
de Combustibles Nucleates de Juzbado (Salamanca).

Que la inspeccion tenda por objeto realizar comprobaciones sobre el programa de garantia de
calidad vigente en la explotacién de la fibrica en lo referente a la fabricacién, inspeccion de la
fabricacién y actividades realizadas con la fabricacién de la organizacion de gestién de calidad.

fe de Gestidon de Calidad,
de Seguridad
B |cfe de calidad de fabricacién, y otro personal técnico de

Nuclear, D5
la instalacidn.

Que de la informacién suministrada por los representantes de la instalacién a requetimiento de
la Inspeccién asi como de las comptobaciones tanto visuales como documentales realizadas
pot la misma, resulta:

ORGANIZACI()N DE LAS UNIDADES DE GESTION DE CALIDAD Y CALIDAD
DE FABRICACION

Que la Organizacién de la Unidad de Gestién de Calidad no ha variado desde la altima
inspeccién, ni en néimero ni en denominacién, a saber: Jefatura de Gestion de Calidad (una
persona), Sistemas y Proyectos (6 técnicos de calidad) y Gestién Documental (3 petsonas).
Que la Unidad de gestién de calidad depende de Direccién de Sistemas, que sigue siendo la
misma unidad organizativa pero con otra denominacién.

Que la denominacién actual de Ingenietia de Calidad es Calidad de Fabricacion, también ha
cambiado la persona responsable de la Unidad de Calidad de Fabricacién, actualmente es ID*
Que Calidad de fabricacién depende la unidad organizativa Operaciones
que 2 su vez depende de la Direccién de fabticacién de combustible. Que Calidad de
fabricacién consta de Jefatura (una persona), Supervision Técnica Laboratotio (dos personas),
Analistas Laboratorio (10 personas), Ingenierla (5 personas), certificacién (2 personas),
metrologia y métodos {cuatro personas) y controladores (3 petsonas).
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DOCUMENTACION ASOCIADA A LA FABRICACION DEL CICLO
DIECIOCHO COFRENTES

Que en el momento de la inspeccion se estaban llevando 2 cabo actividades en fabrica
correspondientes a la decimoséptima recarga de CN Cofrentes (ciclo dieciocho).

Que el combustible para esta recarga es un nuevo modelo, modelo GNF2, en lugar del GE14,
cuya elaboracién implica cambios en la fabricacion.

Que se exhibié la OT-000786 Rev.2 que de acuerdo con el procedimiento P-OE-09.001
(Rev.6) es la orden interna que autoriza el comienzo de la realizacion de actividades de un
proyecto y el documento que fija los compromisos contractuales del mismo. Que entre otros
aspectos define el alcance del proyecto, la relacién de documentos contractuales aplicables, los
requisitos especiales y el calendario.

Que al respecto se aclaré a la Inspeccién que para el caso de combustibles tipo BWR el
contrato se establece entre GENUSA-Iberdrola, lo que implica que General Electric
suministra los componentes y ENUSA realiza la fabricacién de los elementos combustibles.

Que desde la formalizacién de la Rev. 0 en Julio de 2008, las diferentes revisiones se justifican
i por cambios en el disefio, el alcance del suministro, y por problemas de licenciamiento. Que la

i Rev.2 se edité para incluir los dltimos cambios en el contenedor de transporte RAJII y a
solicitud de Iberdrola para incluir dos cambios adicionales.

Que se exhibi6 el Acta 001413, “Reunién revision del Proyecto”, de fecha 30-01-09, en la que
se tevisa la O'T' (Rev.0) y que dio otigen a la revisién 1, entre otros aspectos, por cambios en el
disefio nuclear v en los contendores de transporte.

Que en la OT quedan reflejados los cambios de disefio y de fabricacién. Que los cambios de
disefio los lidera ingenierfa del producto y se recogen en el documento INF-TD vy, los de
fabricacion, en el documento INF-FC.

Que se exhibié el documento INF-TD-004155 donde se recogen los cambios al producto
CO18 frente al CO17. Que entre otros cambios considerados, estd incluido el cambio a una
pastilla de mayor didmetro, cambios en la barra de agua o en el cabezal infetior.

Que se exhibié el INF-CF-002481 donde se recogen los cambios en fabricacién que implica el
nuevo disefio. Que los cambios en fabrica pueden implicar la cualificacion de nuevos
procesos. Que entre otros cambios, y con respecto al proceso de fabricacién de las pastillas
citadas, este documento incluye la cualificacién del aumento de capacidad (carga maxima) de la
mezcladora.

Que los cambios recogidos en los documentos INF-CF y INF-TD se hacen a si mismo
constar en el documento DCR o documento de cualificacién de recargas. Que se exhibid el
Dossier de Cualificacién de Recargas, DCR-CO18, cotrespondiente al ciclo 18 de CN
Cofrentes, aprobado pot distintas unidades de fabrica e ingenieria.
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Que en la Seccién 3 de este DCR-CO18, la Inspeccién hizo el seguimiento de que
efectivamente se habia incluido como actividades a realizar la cualificacién del aumento de
capacidad de la mezcladora.

Que se exhibié la Rev. 7 del POE -06-004 “Desatrollo de equipos. Sistemas e instalaciones™
en cuyo punto 6.25 “Tipos de validacién de procesos o equipos especiales”, se incluye en la
fig.2 un flujograma para determinar el tipo de validacién que un proceso o equipo especial de
fabticacién requiere. Que los tipos de validacion utilizados son: extension, demostracidén y
cualificacién, siendo la cualificacién o recualificacion el proceso que demuestra que los
equipos o sistemas de inspeccidén son capaces de ser producidos consistentemente y de ser
inspeccionados de acuetrdo a un rango de patimetros, componentes, subconjuntos o
conjuntos.

Que la Inspeccién solicité el informe o dossier de cualificacién del aumento de capacidad dela
mezcladora.

Que esta cualificacién no se habia trealizado. Que, segin se dijo, esta cualificacién es una
cualificacién cuya realizacion hubiera implicado una mejora en los tiempos de produccion,
pero que no se ha llegado a realizar y que, por tanto, la fabricacion se tealiza sin este proceso
recualificado y de acuerdo con la cualificacién antetior de la mezcladora.

Que segin se dijo cuando una cualificacién no llega a- realizarse no existe una justificacion
expresa y documentada.

Que, segiin se dijo, el hecho de que una cualificacién no haya sido realizada, no es punto que
requiera la aprobacién del cliente ya que, segin se explicé a Inspeccidn, si la cualificacion es
necesaria para el proceso de fabricacién éste no podtia llevarse a cabo. Que sélo es posible
que una cualificacién no se llegue a realizar cuando se trata de una cualificacién que implique
un proceso de mejora de una cualificacién ya existente y valida para la actividad requerida.

Que, segin se dijo, en la Guia para la cualificacién de procesos y equipos de fabricacién se
indica, en el punto 6.4 “Seguimiento y cietre de la cualificacion” que el seguimiento del
programa de cualificaciones se realiza en las reuniones diarias de fabricaci6n.

Que, segtin se dijo, cuando una cualificacién no llega a realizarse se documenta en el Informe
de cierre de la Recarga. Que obviamente para la CO18, todavia en curso, este infotme no
existe. Que se exhibié un Informe cotrespondiente a otra recarga anterior, en el que la
Inspeccién pudo comptobar que efectivamente se hacia referencia a las cualificaciones
realizadas y las no realizadas.

Que entre el documento DCR citado y el informe final de recarga, no existe otro documento
donde se justifique la desestimacién de las cualificaciones no necesarias para la fabricacion.
Que la Inspeccién manifestd que deberfa controlarse documentalmente el paso de una
propuesta de cualificacién en el DCR a su desestimacién. Que la inspeccion apunté como
posible via de control el Programa de Acciones Cortectivas.
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Que el cliente no aprucha en “linea” las nuevas cualificaciones asociadas a una nueva recarga
v, pot tanto en el DTF o dossier técnico de fabricacion de la recarga que el cliente si revisa, no
se incluyen las cualificaciones desestimadas y que finalmente no se han llegado a realizar.

Que la Inspeccién seleccioné la Extension “Extend conversién kiln n® 4 de FBEC” y solicité
su Informe de Cualificacién-Extensién. Que se exhibié el dossier N° 1021-01 en el que se
nuestran los ensayos realizados a las pastillas fabricadas con lotes del nuevo polvo de UQ, v
en el que se concluye que los tesultados obtenidos son acordes a las especificaciones y a los
planos.

Que los INF- TD (ingenieria) ademds de recoger los cambios de ingenierfa del producto,
tecogen, entre otros documentos, la lista de materiales, los planos o las especificaciones.

Que los INF-FC ademis de recoger los cambios de fabricacion al nuevo disefio recogen, entre
otros documentos, los diferentes planes de fabricacidn e inspeccion (MAQP’s, PL-FI 6 PL-
RE plan de recepcién/expedicion).

Que se exhibié el Informe de Estado de la Fabticacién a fecha 01/06/09 del Proyecto CO18
=-men ¢l que se indica:

- El tanto por ciento de componentes que han sido recibidos en fibtica (en este caso
el 100%).

- Elestado de realizacién de las diferentes etapas de fabricacion.

- El estado de los Informes de No Conformidad (cvatto a fecha de la Inspeccion,
dos aprobados por el clientes y otros dos enviados para informacion al cliente).

- Los riesgos asumidos en la fabricacion (tres a fecha de la Inspeccion).

SEGUIMIENTO DE LA FABRICACION DE UN LOTE DE PASTILLAS PARA EL
CICLO DIECIOCHOQO DE COFRENTES

Que la Inspeccién selecciond el PL-FI-GNE” Rev.4 “Plan de fabricacién e inspeccion BWR
(U, GD)O, para el lote AM 495 enriquecido al 6% de GD,0O;. Que este plan de fabricacion
aplica desde la fase mezclado y remezclado de polvo a la revisién y aceptacion de las pastillas.
Que, por tanto, es aplicable a las siguientes etapas de fabricacién: procesos de mezclado,
acondicionado, prensado vy sintetizado o rectificado.

Que el lote AM49506AM esti compuesto de seis sublotes.

Que la Inspeccién se centré en el sublote 1.Que se exhibieron los registros de las etapas de
fabricacién que a fecha de la Inspeccidn habian sido realizados para este sublote. Que estos
datos constituyen parte del documento “Trazabilidad de pastillas del lote 49056AM™ de fecha
15/06/09”. Que la toma de datos correspondientes a este PL-FI se gestionan mediante
ptocesos de softwate y equipos de inspeccién con software asociado.
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Que en este documento la Inspeccién sigui6, pata el sublote 1, los siguientes registros
correspondientes a diferentes procesos o puntos de inspeccién incluidos en distintas etapas de
fabricacion:

- Respecto a la etapa 3.1.1 “Mezclado”, la Tnspeccién sobre el Plan de mezcla del
sublote 1 (incluido en el documento de trazabilidad de pastillas del Lote 49506AM)
comptobé que el polvo de UQ, utilizado en el lote era el marcado como
BL104573. Que la Inspecci6n solicité el pedido del dicho polvo de UO, y el del
polvo de gadolinio (lote 0814006). Que a su vez se solicitaron las auditotias de
cualificacién de los suministradores del polvo de UO,, del polvo de gadolinio, y las
auditorias de cualificacién de los suministradores del lubricante y del formador de
potos.

pedido PCJ 006950 Rev. 1. de polvo de UO, ditigido a

Respecto al

| B o Inspeccion comprobd que adjuntaba los requisitos de
calidad exigidos por ENUSA al mismo. Se comprobé a su vez la existencia del
Certificado de Calidad del Suministrador, que éste (SFL) esta incluido en la Tista
de Suministradores Aprobados de ENUSA de fecha 30.1.09. La auditoria de

cualificaciéon era de fecha enero de 2007.

Respecto al pedido PC 006801 dirigido a Rhodia para solicitar el polvo de
gadolinio, la existencia de requisitos de calidad y que este suministrador esta
incluido en la Lista de Suministradores Aptobados de ENUSA (auditoria de
cualificacién de fecha junio de 2008). '

Respecto a uministrador del formador de poros, y | suministrador
del lubricante I | también estin incluidos en la Lista de Suministradores

Aprobados de ENUSA (auditoria de cualificacidn de - de junio de 2006)

- La existencia de una auditoria de cualificacién d de fecha noviembte de
2006, vy auditorfa de cualificacién de lde junio de 2006.

Que para la etapa 3.1.3 “Prensado y granulado” la Inspeccién comptrobd que para el sublote 1
sc habfa seguido el punto de inspeccién “Medir longitud, peso y calcular densidad como
minimo de 1Pastilla/Bidén” y que los resultados estaban dentro de los valores exigidos para
aceptacion.

Que para la etapa 3.1.5 “Prensado™ la Inspeccién comprobé que los datos de densidad de las
pastillas tomadas como muestras del sublote 01 estaban dentro de los valotes exigidos para
aceptacion.

Que para la etapa 3.1.6 Sintetizado. Inspecciones de densidad y longitud. La Inspeccion
comprobé que la temperatura marcada en el PL-FI-GNF2 es la que figura en el Plan de
Mezcla.
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OVERCHEKS

Que tespecto a las inspecciones que Ingenieria de Calidad trealiza a la fabricacién de pastillas se
exhibié la Instruccién de Calidad Administrativa, 1.C.A. 30.02, n® 4. cuyo objeto es definir las
tesponsabilidades y el procedimiento a seguir para la realizacion de los overchecks a las
inspecciones realizadas a las pastillas, sus procesos de fabricacién y almacenajes.

Que overcheck se define como el proceso de reinspeccion y control de parametros para
asegurar que los procesos utilizados y los resultados registrados estin de acuerdo a los
patimetros aplicables asi como del buen uso y mantenimiento de los almacenes en proceso y
en espeta de utilizacién o evaluacion.

Que dicha instruccién comprende los siguientes overcheck:

- Inspeccién visual de pastillas

- Inspeccién visual automatica (L.A.P)

- Inspeccion dimensional

- Equipos de fabricacion prensas

il - Almacenes de pastillas

{ - Inspeccidn a pardmetros de documentacién

! - Inspeccién a parametros de fabticacién y ttiles de medida

{le se exhibié el informe INF-FC-002660. Que este es un informe trimestral que recoge los

~ resultados de todos los overcheks de pastillas en el periodo considerado.

COMPROBACIONES EN LA ZONA CERAMICA

Que la Inspeccién se trasladé a la Zona Cerimica e hizo comprobaciones respecto al PL-F1-
GNF durante la etapa 3.1.6 “Sinterizado. Inspecciones de densidad y longitud”. Que el lote
que se encontraba en el interor del horno en el momento de la Inspeccion era el
49506 AMGMO0405. Que la Inspeccién comprobé que los medidores de temperatura y de
presion tenfan visibles las etiquetas de calibracién y que sobre ellas se hacia constar la fecha de
la proxima calibracién. Que los valores de estos equipos estaban de acuerdo con lo indicado
en el PL-FI. Que se hizo una demostracién a la Inspeccion de la medida de densidad y
longitud de las pastillas mediante los calibres (equipos con software incotporado) v el
programa que validaba las medidas o indicaba los rechazos.

Que, por parte de los representantes de ENUSA, se dieron las facilidades necesatias pata la
actuacién de la Inspeccion.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la ley
15/198 (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), pot el que
se aprucha el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, por el
que se aprueba el Reglamento sobte Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; se
levanta y susctibe el presente acta, por triplicado, en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a 24 de junio de dos mil nueve.

INSPECTORA

INSPECTOR

Fdo.:

INSPECTORA

TRAMITE: En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas se invita a un tepresentante autorizado de la Fibrica de
Juzbado para que con su firma, lugar, y fecha manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.

ENUSA INDUSTRIAS AVANZADAS, SA.
FABRICARE JUZBADO (Salamanca)

e _SEGURIDAD

En Juz_ gdo a § de Julio de 2009

NOTA: Se adjuntan los comentarios al acta CSN/AIN/JUZ/09/119 en documento
anexo.
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INDUSTRIAS AVANZADAS, S.A.

CONTESTACION AL ACTA DE INSPECCION
REF: CSN/ AIN /JUZ /09 /119

+ Péag. 2 de 7, parrafo 6:

Donde dice:
... y a solicitud de lberdrola para incluir dos cambios adicionales.

Debe decir:
... y a solicitud de Iberdrola para incluir dos canales adicionales.
« Pag.2de7, parrafo 9:

Donde dice:
INF-CF-002481

Debe decir:
INF-FC-002481

« Péag. 2 de 7, parrafo 10:

Donde dice:
INF-CF

Debe decir:
INF-FC

« Pag. 3 de 7, parrafo 2:

Donde dice:

..., siendo la cualificacién o recualificacién el proceso que demuestra que los equipos
o0 sistemas de inspeccion son capaces de ser producidos consistentemente y de ser
inspeccionados de acuerdo a un rango de pardmetros, componentes, subconjuntos o
conjuntos.
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INDUSTRIAS AVANZADAS, S.A.

Debe decir:

.., siendo la cualificacion la actividad que demuestra que los procesos, equipos y
sistemas de inspeccién son capaces de producir consistentemente e inspeccionar de
acuerdo a un rango de parametros, componentes, subconjuntos o conjuntos.

« Pag. 4 de 7, parrafo 1:

Donde dice:
i Que el cliente no aprueba en “linea” las nuevas cualificaciones asociadas a una nueva
' recarga y, por tanto en el DTF o dossier técnico de fabricacion de la recarga que el
cliente sf revisa, no se incluyen las cualificaciones desestimadas y finalmente no se
han llegado a realizar.

Aclaracion:
El cliente revisa las nuevas cualificaciones que se realizan asociadas a una nueva
recarga y éstas se inciuyen en el DTF.

» Pag. 4 de 7, parrafo 4:

Donde dice: ‘

Que los INF-FC ademas de recoger los cambios de fabricacion al nuevo disefio
recogen, entre otros documentos, los diferentes planes de fabricacion inspeccion
(MAQP’s, PL-FI 6 PL-RE plan de recepcion/expedicion).

Aclaracion:
El INF-FC que recoge los cambios de fabricacion al nuevo disefio, no incluye
documentos de fabricacién e inspeccion.

- Pag. 4 de 7, parrafo 8:

Donde dice:

Que la Inspeccion seleccioné el PL-FI-GNF Rev.4 “Plan de fabricacién e inspeccién
BWR (UJ,GD)O," para el lote .... Que este plan de fabricacién aplica desde la fase de
mezclado y remezclado. ..

Debe decir:

Que la Inspeccién seleccioné el PL-FI-GNF-PAG Rev.4 “Plan de fabricacién e
inspeccion de pastillas combustibles BWR (U,GD)O.” aplicable al lote.... Que este plan
de fabricacion aplica desde la fase de mezclado y remezclado (si aplica)...
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INDUSTRIAS AVANZADAS, S.A.

» Pag. 4 de 7, penultimo parrafo:

Donde dice:
Que el lote AM49506AM...

Debe decir:
Que el lote 49506AM...

« Pag. 4 de 7, Ultimo parrafo:

Donde dice:
“Trazabilidad de pastillas del lote 49056AM”

Debe decir: .
“Trazabilidad de pastillas del lote 49506AM”

- Pag. 5 de 7, parrafo 7:

Donde dice:
Que para la etapa 3.1.3 “Prensado y granulado”

Debe decir:
Que para la etapa 3.1.3 “Pre-prensado y granulado”
« Pag. 5 de 7, dltimo parrafo:

Donde dice:
PL-FI-GNF2

Debe decir:
PL-FI-GNF2-PAG

« Pag. 6 de 7, parrafo 1:

Donde dice:

Que respecto a las inspecciones que Ingenieria de Calidad...

Debe decir:

Que respecto a las inspecciones que Calidad de Fabricacion...

INF-AUD-001946 Rev. 1
Pagina 3 de 4
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INDUSTRIAS AVANZADAS, 5.A,

» Pag. 6 de 7, parrafo 2:

Donde dice:
...y mantenimiento de los almacenes en proceso y en espera de utilizacién o
evaluacion.

Debe decir:
...y mantenimiento de los almacenes del producio en proceso y en espera de
utilizacién o evaluacién.

» Pag. 6 de 7, penultimo parrafo:

Donde dice:
PL-FI-GNF

Debe decir:
PL-FI-GNF2-PAG
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DILIGENCIA

En relacién con el Acta de Inspeccibn CSN/AIN/JUZ/09/119 correspondiente a la
inspeccién realizada los dias quince y dieciséis de junio de dos mil nueve en la Fibtica de
Combustibles Nucleares de Juzbado los inspectores que la suscriben declaran en relacion a

los comentatios incluidos en el tramite de la misma lo siguiente:

Pag. 2 de 7, parrafo 6.................. Se acepta el comentario
Pag. 2de 7, parrafo 9.l Se acepta el comentario
Pag. 2de 7, parrafo 10................ Se acepta el comentario
Pag.3de 7, parrafo 2 .......ooe e Se acepta el comentario
Pag. 4 de 7, parrafo 1................... FEl comentario no modifica el contenido del Acta
Pag. 4 de 7, parrafo 4.l Se acepta el comentario
Pag. 4 de 7, parrafo 8.............. . Se acepta el comentario
Pag.4 de 7, penidltimo parrafo......... Se acepta el comentario
Pag. 5de7,parrafo 7.................. Se acepta el comentario
Pag. 5 de 7, dltimo parrafo ............ Se acepta el comentario
Pag. 6 de 7, parrafo 1.................. Se acepta el comentario
Pag. 6de 7, parrafo 2................... Se acepta el comentario
Pag. 6 de 7, pendltimo parrafo......... Se acepta el comentario.

Madrid, 22, degulio de 2009




