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ACTA DE INSPECCION

]

‘““‘"?uncionario adscrito  al
Departamento de Desarrollo Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco e
Inspector de Instalaciones Radiactivas acreditado por el Consejo de Seguridad
Nuciear, personado el 17 de febrero de 2014 en [a Empresa FAES FARMA S A. sita
en Lamiako, calle del municipio de Leioa (Bizkaia), procedi¢ a
la inspeccion de la instalacidn radiactiva de la cuai constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: [nvestigacién en farmacologia y farmacocinética.
* Categoria: 32,
*Fecha de (ltima autorizacion: 18 de junio de 2007.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccidon fue recibida por D. , Supervisor
responsable de la instalacién y D.
operador, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptaria en
cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiclogica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el
acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos ptblicos y podran
ser publicados de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual
se notifica a efecto de que el titular exprese qué informacién o documentacion
aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter canfmté‘h ial
o restringido. Q
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OBSERVACIONES

Durante el afio 2013 no hubo adquisiciones de radionucleidos y tampoco se
realizaron experimentos utilizando material radiactivo, segln se manifiesta a ia
inspeccion

En este afio 2014 sin embargo si ha habido entrada y uso de radioisotopo: el 23 de
enero recibieron 9,25 MBq (250 pCi) de H-3.

El dia de la inspeccion existen en la instalacion segtin se manifiesta 90 MBqg (2,43)
mCi) de H-3, 37 mg de "*C-Bilastine con actiwdad especmca 89 mCi/mmol y cuatro
muestras de plasma de perro conteniendo "C-Bilastine con una actividad
especifica total de 1,81nCi/g, cantidades inferiores a los [imites autorizados.

Existe ademas en la instalacién una fuente de Cs-137 con n° serie 2952-11-89 y
actividad 200 KBq (5,4 uCi) en fecha 14 de noviembre de 1989, para la calibracion
del detector.

En la instalacion se dispone de un detector de radiacién y contaminacién para la
vigilancia radioldégica marca con numero de serie 1212, cuya
verificacidn se realiza cada 12 meses mediante la fuente de Cs-137 antes
referenciada; la Gltima ha sido realizada el 19 de diciembre de 2013.

Existe un procedimiento PNT/IRA/GEN/02 v.01, en vigor desde el 2 de febrero de
2010, para vigilar mediante frotis la ausencia de contaminacién radiactiva en las
superficies y equipos utilizados.

El operador D, realiza vigilancia radiolégica ambiental
una vez al afio en las superficies y Utiles de trabajo de la instalacién mediante frotis
y posterior contaje, y anota Ilos resultados en el cuadernoc de control de
contaminacidn radiactiva “CCRD-IR/MA/101” del PNT/IRA/GEN/02-rev 02 y en el
diario de operacién de la instalacién.

El 19 de septiembre de 2013 se realiz6 la Ultima vigilancia radioldgica @%RM%“?@\

superficies y 15 instrumentos de trabajo. o tc;:

El funmonamlento de la instalacién radiactiva es dirigido por D. o M
, técnico de la seccién de Farmacotoxicologia del Departamento % IW

con ![cen0|a de supervisor en el campo de laboratorio con fuentes no encapguladas *

valida hasta agosto de 2015.
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- Existen otras dos licencias de Supervisor en el mismo campc a nombre de D.
y DA validas ai menos hasta
el afio 2016, y dos licencias de Operador en el mismo campo a favor de D,
y D®
validas hasta abril de 2014 o posterior.

- Se manifiesta a la inspeccidn que todos los irabajadores relacionados con el uso de
radionucleidos estan clasificados como trabajadores expuestos de categoria B.

- D DA y D
se han realizado revision meédica seglin el
protocolo de radiaciones ionizantes en el Centro Médico en los meses

de febrero y marzo de 2013, segun certificados de aptitud mostrados a la
inspeccion. Los otros dos trabajadores con licencia también realizaron vigilancia
médica en el mismo Centro Médico en marzo o abril de 2012, si bien no especifica
para radiaciones ionizantes.

- Se manifiesta a la inspeccién que todo el personal expuesto conoce y cumple el
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior. El 6 de febrero de
2012 D. y D. llevaron a cabo una
sesion de formacién sobre dichos documentos, segun anotacion realizada en ef
diario de operacién.

- La instalacidn genera residuos radiactivos solidos, liquidos, mixtos vy mixtos
especiales.

- Los residuos sélidos generados estan formados por puntas de pipeta, tubos y viales
de plastico, guantes y papel que han contactado o podide contactar material
radiactivo. Todos ellos son introducidos en bolsas de plastico identificadas
individualmente.

- Existe un protocolo de referencia PNT/IRA/GEN/01 ver. 01, aprobado I"-’Z? de 6
marzo de 2012, para la asignacion de actividad a cada una de Ias bolsas ¢ ‘F’ier 1z

con residuos solldos de cara a su posterior desclasificacion de acuer c—a’ w
Orden Ministerial ECO/1449/2003. g e
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- Desde la anterior inspeccion se ha desclasificado una bolsa de residuos sélidos,
con codigo RS-B0O1/09 y en fecha 13 de septiembre de 2013. Los ultimos
elementos contaminados introducidos en la bolsa eran los originados en la
vigilancia de contaminacion de superficies realizada el 4 de octubre de 2012 y en
un experimento llevado a cabo el 14 de junio de 2011. Se le calculd una actividad
de 108 Bag/g y fue retirada el 17 de septiembre como residuo de laboratorio no
radiactivo. Existe una hoja de registro con los datos de la desclasificacidén y apunte
en el diario de operacion.

- La anterior desclasificacién data de febrero de 2008. Existe actualmente una bolsa
con residuos radiactives sdlidos en proceso de llenado.

- En cada experimento se genera un residuo liquido constituido por el liguido acuoso
resultante del filtrado de las micro placas, cuya actividad es medida mediante dos
posiciones dedicadas en la micro placa del experimentce posterior, lo que permite
conocer su nivel de concentracion.

- Para dicho liguido de filtrado diariamente se registra en un cuaderno al efecto la
concentracion de actividad medida, y tras comprobar que la misma es muy inferior
al valor de 0,4 MBg/l 11 uCi/l, maximo permitido en la anterior autorizacion de la
instalacion, se procede a su evacuacion por el desague normal acompafiandolo de
dilucion adicional con agua corriente.

- Observados los registros citados se comprbbé que durante el afo 2013 y hasta la
fecha de inspeccidén el unico experimento realizado lo ha sido en fecha 12 de
febrero de 2014,

- Las dltimas mediciones realizadas arrojaron valores de 1,54 uCi/l para el agua de
vertido de uno de los experimentos e inferiores a 1 uCi/ para el resto.

- De la practica de la instalacién resulta asimismo un residuo radiactivo mixto,
denominado por ENRESA M-01, formado por viales cerrados que cgﬁ’ﬁm@g

disolucién experimental de cente[leo sobrante, los cuales son guardgdds end
contenedores para liquidos denominades tipe V por ENRESA, para su recgigida por®
esta empresa. En el momento de la inspeccién habia en un cuarto de la ifjg &
dos contenedores llenos de viales y uno en proceso de llenado.

?‘w
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- Por dltimo, se genera también un residuo radiactivo mixto especial, denominado M-
05 por ENRESA y formado por microplacas de plastico selladas conteniendo liguido
de centelleo junto con el radionucleido, microplacas que son introducidas de ocho
en ocho en bolsas transparentes de plastico y estas bolsas agrupadas en cajas de
cartdbn con capacidad para trece bolsas. Estas cajas se introducen una vez llenas
en bolsas individuales también de plastico para su posterior recogida por ENRESA,
existiendo el dia de la inspeccion cuatro “cajas-bolsas” llenas y una quinta en
proceso de llenado.

-~ La dltima retirada de residuos radiactivos por ENRESA data del 24 de abril de 2007,
- Los residuos radiactivos antes citados estaban almacenados segun sigue::

* En un compartimiento habia cinco contenedores tipo ENRESA-Tipo V,
destinados a ser transportados; tres de ellos conteniendo residuos mixtos
ENRESA M-01 llenos con UN2910, uno en uso y otro vacio.

+ En otro armario habia cuatro “cajas-bolsas” de plastico llenas de cajas de cartdén
y cerradas (8 micro placas/bolsa y 13 bolsas/caja), de referencias RME-B02/07,
RME-B01/07, RME-B03/07 y RME-B01/08, las cuales contienen residuos mixtos
especiales M-05, llenas, v una quinta a medio llenar vy con referencia RME-
B01/10.

- Los datos del tratamiento de residuos sodlidos, mixtos y mixtos especiales,
incluyendo sus retiradas o desclasificaciones son recogidos en sucesivos libros
“Registro de utilizacion de [a IRA/1776”; el Gltimo es el de referencia 2011/1. No han
abierto adn ningun libro para el afio 2012 ni para el 2013.

- La instalacién dispone de un Diario de Operacion en el cual se anotan la recepcion
de ligandos y operador que los recibe; ademas, para cada experimento, su
denominacion, referencia, nombre del operador y supervisor, utilizacién del material
radiactivo {(pCi) y (M), procedimientos empleados y residuos generados y gestion
dada a los residuos.

- Elinforme anual de la instalacion radiactiva correspondiente al afio 2013 ha _sido
recibido en el Gobierno Vasco el 10 de febrero de 2014. ,
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1838/1999 sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Regiamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lenizantes y la autorizacidon mas arriba referida, se levanta y suscribe Ia
presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vascgyy)

[N
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En Vitoria-Gasteiz, el 7 de marzo d?zgm.
A

do.: D.
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS

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

En_Ef//w ....... a/fde//chz ........ de 2014.

Fdo. pomee T

/

Puesto 0 Cargo: ............covvvvicesie i

FAES FARMA, S.A.

Director 1+D+I|






