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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia ocho de abril de dos mil veintiuno en MALVERN
PANALYTICAL B V, Sucursal en Espaia, con ubicado
de San Sebastidn de los Reyes (Madrid).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control de una instalacidon
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a la comercializacion,
venta y asistencia técnica de determinados equipos generadores de radiaciones
ionizantes, cuya autorizacién de modificacion vigente (MO-8) fue concedida por la
Direccién General de Industria, Energia y Minas de la Consejeria de Economia,
Empleo y Competitividad de la Comunidad de Madrid en fecha 18 de febrero de

2021.
La Inspeccién fue recibida por , Gerente de la sucursal en Espaina y
por operador de la instalacién radiactiva, en representacion del

titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccidn de que el acta que se levante de ese acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacidn de la misma, tendrdn 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 informacién o
documentacion aportada durante la inspeccidon 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:

UNO. INSTALACION

- Se manifestd que disponen de un recinto en Madrid, mas un recinto de
almacenamiento en cada uno de los emplazamientos en los que la empresa
dispone de personal técnico adscrito: en Barcelona, Bilbao, Sevilla y Valencia y



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.csn.es

CSN/AIN/19/IRA-0735-A/2021

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 2 de5

gue en ellos almacenan material de reposicidon, que con mayor asiduidad
requieren los clientes.

- Visto el recinto de almacenamiento de Madrid, ubicado en
, el dia de la inspeccién no habia almacenado ningun equipo
radiactivo. Dispone de medios para establecer el control de acceso, puerta
metalica mediante cierre con llave y no dispone de extintor de incendios.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION
- Se dispone de los siguientes equipos de deteccién y medida de la radiacion: __

e Nueve detectores de radiacion de marca

(Valencia), (Madrid),
(Madrid), (Valencia), (Madrid),
(Bilbao), (Sevilla), (Barcelona) (Sevilla). _

e Un detector de neutrones de marca .
Se manifesté que este equipo es utilizado por D. , técnico
de Valencia, para la prestacién de servicios en equipos analizadores de
neutrones (CNA).

- Todos los detectores de marca fueron calibrados entre los afios 2018
y 2020 en la casa fabricante. Disponen de los correspondientes certificados. La
ultima calibracion del detector de marca es de fecha 12/05/2016.

- Se dispone de un programa de calibracidon y verificacién de detectores de
radiacion. El documento no se encuentra referenciado, ni fechado ni firmado
por sus responsables. No incluye informaciéon sobre la periodicidad de las
calibraciones. Segun se manifestd, éstas se realizan con frecuencia trienal. ____

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de dos licencias de supervisor y tres licencias de operador en vigor.
Ademas, el técnico dispone de licencia con fecha de
caducidad el 13/11/2023, que no consta como aplicada a esta instalacion.

- El personal técnico estd constituido por nueve trabajadores que disponen de
dosimetria personal, procesada por . Vistos los ultimos registros
dosimétricos, de febrero/2021, todos muestran valores de fondo.
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- No disponen de justificantes que acrediten la formacion en materia de
seguridad y proteccion radiolégica de y de

- No hay constancia documental sobre la imparticion de jornadas de formacién
bienal a los trabajadores de la instalacién radiactiva.

- Disponen de justificacion documental de la formacidn especifica, impartida en
2018 a , para el mantenimiento de equipos radiactivos
analizadores de neutrones (CNA) y de un curso basico de prevencién de riesgos
laborales para dos trabajadores, que no incluye riesgos radiolégicos.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Disponen de registros sobre venta de equipos y de fichas, cuestionarios y
registros sobre la asistencia técnica a las instalaciones clientes.

- Sedispone de un diario de operacién diligenciado por el CSN, donde se anota la
fecha de asistencia técnica a los clientes e identificacién del técnico. No se
especifica si la asistencia técnica es presencial o mediante control remoto. No
consta que el supervisor revise y firme el diario.

- Se solicitaron dos expedientes, sobre las Ultimas revisiones efectuadas a:

J (Ledn), siendo mostrada una
oferta sobre un programa de mantenimiento, tipo de cobertura y alcance del
contrato, en inglés y un informe de asistencia mediante control remoto, de
fecha 25/01/2021.

J (Madid), siendo
mostrado un programa de mantenimiento para 2021 e informe sobre revisién
de fecha 16/02/2021.

- Se manifestd que el contrato de mantenimiento con los clientes incluye una
visita técnica presencial con frecuencia anual y una revisién mensual de los
equipos, mediante control remoto.

- Se dispone de un ejemplar del Reglamento de Funcionamiento y del Plan de
Emergencia.

- Estaba disponible el informe anual de 2020 y aun no se dispone de constancia
documental de su remisién al CSN, debiendo remitirlo a la mayor brevedad.
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CINCO. DESVIACIONES

- No todo el personal que manipula los materiales y equipos radiactivos dispone
de licencia de Supervisor u Operador, lo que supone el incumplimiento de lo
establecido en la especificacion n2 9 de su condicionado de autorizacion.

- No disponen de constancia documental de que los trabajadores reciban
jornadas de formacién, con frecuencia bienal en materia de seguridad y
protecciéon radiolégica, lo que podria suponer el incumplimiento de lo
establecido en el apartado I.7 de la Instruccion IS-28 del CSN, sobre las
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las
instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

- El programa de calibraciones y verificaciones de los detectores de radiacién no
establece la frecuencia de las mismas, lo que podria suponer el incumplimiento
de lo establecido en el apartado 1.6 de la Instruccion 1S-28 del CSN.

- El detector de radiacién de marca
calibrado en 2016, ha de ser calibrado por una entidad acreditada.

- El Reglamento de funcionamiento (version 2020) carece de informacion relativa
a la clasificacién de los trabajadores expuestos, lo que podria suponer el
incumplimiento de lo establecido en el art. 20 del R.D. 783/2001, sobre el
Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

- La dependencia destinada a almacén de equipos radiactivos, vista en Madrid,
carece de medios de extincion de incendios, lo que supone el incumplimiento
de lo establecido en el apartado 1.13 de la citada Instruccién 1S-28 del CSN.____

- El programa de mantenimiento que incluye las verificaciones periddicas que el
fabricante recomienda efectuar sobre los sistemas o parametros que afecten a
la seguridad de los aparatos, esta en idioma inglés, por lo que se incumple con
lo establecido en el apartado 92 del Anexo Il del R. D. 1836/1999 de 3 de
diciembre.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 de 22 de abril, de creaciéon del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964 de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999 de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas; el Real Decreto 783/2001 de 6 de julio, por el que se aprueba el
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Reglamento sobre proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta, en Madrid.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado
de en MALVERN PANALYTICAL B V SUCURSAL EN ESPANA, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Firmado por el

dia 12/04/2021 con un certificado emitido por AC FNMT
Usuarios



Fecha: 22 April 2021 De:

A: CSN Tel
Copia a: E-mail
Asunto: Alegaciones Acta de Inspeccion IRA-0735 A/2021

Estimados Sres,

Con el presente escrito y anexos queremos complementar/subsanar los puntos citados en el ACTA DE
INSPECCION vy las desviaciones alli indicadas.

- No todo el personal que manipula los materiales y equipos radiactivos dispone de licencia
de Supervisor u Operador, lo que supone el incumplimiento de lo establecido en la
especificacion n2 9 de su condicionado de autorizacion.

Es cierto que algunos de los nuevos técnicos de mantenimiento no tienen esta titulacién. Desde el 2011 que
soy responsable de la sucursal espafiola de Malvern Panalytical no se nos habia indicado esta necesidad en las
inspecciones realizadas a lo largo de estos afios. A pesar de ello si hemos ido enviando a nuestro personal
técnico a realizar el curso de operadores, pero para las Ultimas incorporaciones de personal no hemos
encontrado cursos especificos de operadores de instalaciones radiactivas para equipos de andlisis de materiales
en las provincias donde residen. Es de nuestro interés que si realicen el curso de operadores y buscaremos la
forma de que asi suceda.

- No disponen de constancia documental de que los trabajadores reciban jornadas de formacién, con
frecuencia bienal en materia de seguridad y proteccidon radioldgica, lo que podria suponer el
incumplimiento de lo establecido en el apartado 1.7 de la Instruccion 1S-28 del CSN, sobre las
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria

Malvern Panalytical realiza de forma bianual cursos presenciales de Riesgos Laborales donde se incluye en
las 8h. de duracion un apartado dedicado a la formacion en riesgos de radiaciones ionizantes. Disponemos de un
registro en nuestro servidor de los certificados de asistencia. Adjunto los certificados del Gltimo curso realizado
en 2019. Debido al estado de pandemia, este afio todavia no hemos podido realizar el curso aunque estamos en
conversaciones con nuestro Recurso Preventivo para la realizacion de este curso bianual en el mes de mayo. Sin
perjuicio de lo anterior, y en prevision de que el estado de alarma continuara, se ha realizado formacién on-line,
estando un curso de Radiaciones lonizantes: Riesgos y Medidas Preventivas del que adjunto certificados
para los técnicos citados en apartados anteriores del Acta.

- El programa de calibraciones y verificaciones de los detectores de radiacidon no establece la
frecuencia de las mismas, lo que podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el apartado

1.6 de la Instruccion 1S-28 del CSN.

Es correcta esta observacion y ha sido subsanada. También se ha incluido la fecha de la edicion.



- El detector de radiacion de marca calibrado en 2016, ha de ser
calibrado por una entidad acreditada. _

Es correcta esta observacion. La calibracion por el fabricante estaba programada el afio pasado en abril.
Debido al estado de alarma, problemas de transportes, malentendidos con el suministrador e internos, no se
pudo realizar. Ya se ha enviado dicho detector de radiaciones al suministrador. Adjunto documento que lo
acredita.

- ElReglamento de funcionamiento (versidon 2020) carece de informacion relativa a la clasificacion de
los trabajadores expuestos, lo que podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el art. 20
del R.D. 783/2001, sobre el Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes

Desconociamos esta obligacion y procedemos a subsanarla.

- Ladependencia destinada a almacén de equipos radiactivos, vista en Madrid, carece de medios de
extincion de incendios, lo que supone el incumplimiento de lo establecido en el apartado 1.13 de la
citada Instruccion 1S-28 del CSN

Estamos en contacto con la empresa que nos lleva la revisién de los extintores para que nos instale un
extintor en dicha dependencia.

- El programa de mantenimiento que incluye las verificaciones periédicas que el fabricante
recomienda efectuar sobre los sistemas o parametros que afecten a la seguridad de los aparatos,
esta en idioma inglés, por lo que se incumple con lo establecido en el apartado 92 del Anexo Il del R.

D. 1836/1999 de 3 de diciembre.

Si bien es cierto que nuestros técnicos manejan las guias/instrucciones/procedimientos en lengua inglesa
como documentacion interna y global de la compafiia, con cada equipo se suministra, entre otra documentacion,
un manual de seguridad y un programa de mantenimiento que incluye las verificaciones periddicas. Dicha
documentacion también esta a disposicion de los técnicos de mantenimiento. Adjuntamos ejemplos como
anexos.

Atentamente,
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DILIGENCIA

En relacidon con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccidn
de referencia CSN/AIN-19/IRA-0735 A/2021, correspondiente a la inspeccion
realizada en la instalacion radiactiva de Malvern Panalytical, B.V. Sucursal en
Espaia, en Madrid el dia ocho de abril de 2021, el inspector que la suscribe declara
gue se aceptan los comentarios y las medidas correctoras propuestas por el titular
de la instalacion.

Fdo.
INSPECTORA



