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ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por
el Consejo de Seguridad Nuclear, en su condicion de autoridad publica segun el articulo
122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se persono el dia 16 de enero de 2025 en Reference Laboratory SA, en
C/ , de L'Hospitalet de Llobregat (Barcelonés), provincia de
Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioinmunoanalisis, cuya autorizacion vigente fue
concedida por resolucion de la Direccion General de Energia y Minas del Departamento
de Economia y Finanzas de la Generalitat de Catalunya de fecha 04.02.2008, y con
autorizaciones expresas de modificacion por parte del Consejo de Seguridad Nuclear de
fechas 12.06.2009 y 02.02.2010.

La Inspeccion fue recibida por , Responsable del
Departamento de Analisis Automaticos y Radioinmunoensayos, y supervisora
responsable, en representacion del titular, quién aceptd la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su
tramitacion, tendran la consideracion 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 documentacion aportada durante la
inspeccion 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:

- Lainstalacion se encontraba senalizada seguln la legislacion vigente y tenia el acceso
controlado.
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- Lalinstalacion se encontraba en la planta baja y consta dos zonas:

o Una zona con las salas siguientes:

= Elalmacén de residuos.

El almacén de kits.

La sala de centrifugas.

La sala de contadores.
= Las zonas de trabajo, formadas por 2 salas interconectadas -—-——-—--—-—----

o La zona de almacenamiento de kits nuevos, en la cadmara 4°C.

1. DEPENDENCIAS
1.1. El almacén de residuos

- Habia 1 armario plomado donde se almacenaban los bidones en fase de llenado. En
el momento de la inspeccion habia 1 bidon.

- Habia 1 armario plomado que disponia de 4 contenedores plomados montados sobre
ruedas, que se introducen bajo la poyata.

- Enlos contenedores de dichos armarios habia almacenados 13 bidones con residuos
liquidos con a la espera de su decaimiento y dilucion para su vertido
controlado.

- Los bidones estaban identificados como Residuo liquido emisor gamma, el
radiois6topo ( ), la fecha final de llenado y la fecha de evacuacion prevista. -—-—--

- Estaba disponible un armario plomado con recipientes en su interior acoplado a un
depodsito de dilucion automatica alimentado por agua pluvial para evacuar residuos
liquidos de . Se realizan controles trimestrales de la actividad especifica del
agua remanente.

- Estaba disponible una pileta conectada un depésito de dilucidbn para evacuar
residuos liquidos de

1.2. El almacén de kits

- En este recinto habia varias neveras donde se almacenan las fuentes radiactivas y el
material radiactivo en uso. También habia varios bidones para la recogida de los
residuos solidos.
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- Enuna de las neveras estaba almacenado el material radiactivo siguiente:----——----—--

O

Soluciones liquidas, patrones de verificacion, de la firma

Soluciones liquidas, patrones de verificacion, de la firma

Soluciones liquidas, patrones de verificacion, de la firma

1 de con una actividad de kBag ( dpm) con fecha
25.01.1980.
1 de con una actividad de kBqg ( dpm) con fecha
enero-1980.

1 de con una actividad de kBq ( dpm) con fecha 01-
02-1992.

1 de con una actividad de kBg ( dpm) con fecha
febrero-92.

1 de con una actividad de kBqg ( dpm) con fecha
30.01.2020y n/s:
1 de con una actividad de kBq ( dpm) con fecha
16.10.2018 y n/s:

Soluciones liquidas de
1 de la marca , kBq - uCi.
1 de la firma , Cat. No , Batch No ,  kBq (
dpm), con fecha August-86.
1 de la firma , Cat. No Batch No , kBq
( dpm) con fecha Sep-84.
2 de la firma , Cat. No , de kBq ( dpm) cada
uno con fecha May-79.
1 de la firma , Cat. No , Batch No , kBq
( dpm), con fecha May-82.
1 de la firma ,cat. N de kBq ( dpm) con
fecha Sep-95.
1 de la marca de kBq en fecha 4.06.1999, n°

, dentro de un estuche
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= 1 de la marca de kBg ( dpm) en fecha
14.03.2016, n/s

= 1 de la marca de kBg en fecha 18.07.2019, n/s

o Una fuente encapsulada de de kBqg ( uCi) para verificar el

equipo portatil de deteccion y medida de los niveles de radiacion. -——-—--——--—-——

- El inventario de material radiactivo no encapsulado en la instalacién en el momento
de la inspeccion era de MBq de y MBq de

1.3. La sala de centrifugas
- En esta sala habia centrifugas y agitadores que se usaban con material radiactivo. -—
1.4. La sala de contadores

- Habia una gradilla con 50 fuentes de (Lot. ) con una actividad unitaria de
Bg ( dpm) , con fecha de marzo de 1990. Dicha gradilla
pertenecia a un contador gamma fuera de uso.

- Estaban disponibles 2 contadores de centelleo gamma de la marca
, 1 contador de centelleo gamma de la marca , modelo y1l
contador de centelleo beta de la marca

1.5. Las zonas de trabajo

- Esta zona de trabajo estaba formada por 2 salas conectadas.

1.6 La camara frigorifica

- En una zona de la camara frigorifica se almacena el material radiactivo recibido que
todavia no se ha utilizado.

2. GENERAL

- Actualmente Unicamente utilizan y

- Estaba disponible un procedimiento para el control diario de la contaminacion en las
superficies de trabajo, version 01 de fecha 22.04.2016. Estaban disponibles los
correspondientes registros.

- Estaba disponible un procedimiento para el control de los niveles de radiacion,
version 01 de fecha 15.12.2022. Se realiza un control anual y se registra en el diario
de operacion. El altimo registro es de fecha 30.12.2024.

- Habia medios de descontaminacion de superficies.
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- Estaban disponibles:

o un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion de la firma
, modelo n° de serie , calibrado por el el
28.02.2022.

o un equipo portatil para detectar y medir los niveles de contaminacion
radiactiva superficial de la firma modelo , id. ,
con sonda n/s , calibrado por el el
26.02.2020, con una fuente plana de verificacion de de Bqg, n°

- Estaban disponibles los correspondientes certificados de calibracion emitidos por el

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion y
medida de los niveles de radiacion y de contaminacion, version 4 de fecha
10.03.2017. Verifican los equipos mensualmente. La uGltima verificacion es del
07.01.2025, segun consta en el diario.

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos de la instalacion
(SGM-700-06, de fecha 15.03.2023), para los residuos soélidos, liquidos, beta y
gamma.

- Los residuos radiactivos sélidos producidos se evacuan directamente, de acuerdo con
el protocolo de gestion de residuos, como residuos grupo-ll a través de un gestor de
residuos, cuando su actividad especifica esta por debajo de los limites legales
establecidos. En el diario de operacion figuraban los registros de su desclasificacion,
siendo el ultimo en fecha 07.01.2025.

- Los residuos radiactivos liquidos contaminados con se almacenan para su
decaimiento, con una etiqueta en la que consta el radisétopo, la fecha de cierre del
bidon y la fecha en que pueden evacuarse mediante un sistema de vertido
automatico que los diluye entre 1/63 y 1/1000 en funcion del tiempo de
almacenamiento. Estaba disponible un registro escrito para el control en la gestion
del material residual liquido emisores gamma, donde se hace constar la fecha de
cierre del bidén y la fecha prevista para el vertido. El Gltimo registro es de fecha
09.01.2025 (cierre del bidon), a verter a partir de 27.02.2025.

- Los residuos radiactivos liquidos contaminados con son eliminados por dilucion
al alcantarillado, a través de un sistema de dilucion instalado en la pileta del almacén
de residuos, de acuerdo con el limite descrito en el protocolo escrito de gestion de
residuos radiactivos. Los vertidos de estos residuos se registran en el diario de
operacion, siendo el ultimo en fecha 07.01.2025.
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- Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 10 de operador, todas ellas en vigor.--

- Estaban disponibles 12 dosimetros personales de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion.

- Estaba disponible un convenio con el para realizar el control
dosimétrico. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros. Se mostré a la
Inspeccion el altimo informe dosimétrico correspondiente al mes de diciembre de
2024.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos.

- Estaban disponibles las normas escritas de actuacion, tanto para funcionamiento
normal como para caso de emergencia.

- Estaba disponible el procedimiento de recepcion de material radiactivo (version del
25.04.2012), de acuerdo con la Instruccion 1S-34 del CSN.

- Las empresas suministradoras del material radiactivo son principalmente
(kitsde ),y , y

para kits de

- ElI 07.06.2024 se habia impartido el curso bienal de formacion a los trabajadores
expuestos. Estaba disponible el programa y el registro de asistencia.

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion en el que figuran las
entradas de material radiactivo; los controles de contaminacion superficial; la
evacuacion de residuos, sélidos y liquidos, asi como el inventario de actividad vertida
al alcantarillado; la verificacion de los detectores de radiacion y contaminacion; y la
realizacion del curso de formacion.

- Estaban disponibles equipos para extincion de incendios.

Con el fin de gue 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 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes; el Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, asi
como la autorizacion referida, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo
de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de
1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de
diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta firmada electronicamente.
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Data:
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TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a
las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
se invita a un representante autorizado de Reference Laboratory SA para que en el plazo
que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, manifieste con su firma
su conformidad con el contenido del acta, o hacer constar las manifestaciones que
estime pertinentes.

A tal efecto se debera firmar el documento de tramite adjunto y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero de esta acta de inspeccion.
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Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspecciéon CSN-GC/AIN/43/IRA/1004/2025, realizada el 16/01/2025 en L'Hospitalet
de Llobregat, a la instalacion radiactiva Reference Laboratory SA, el/la inspector/a
gue la suscribe declara,

Los documentos aportados no modifican el contenido del acta

Data:

signat digitalment per: ~ 2025.01.22
19:13:44
+01'00'



