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ACTA DE INSPECCION

Segurad Nclear,

. Inspectora del Consejo de

CERTIFICA: Que se person6 el dia veintitrés de junio de dos mil once en el
Edificio CENIEH (Centro Nacional de Investigacion sobre la Evolucién
Humana), ubicado en effii i ' i len Burgos.

Que “CONSORCIO CENIEH" es el titular de una instalacion radiactiva de
segunda categoria y referencias IRA/3015 y BU-IR2-0049-M-11, con fines de
investigacion y ubicada en las dependencias del citado edificio.

Que dispone de autorizacién para la construccién, adquisicion de equipos
radiactivos y montaje de la modificacion (MO-01), segin Resolucién de 17
de marzo de 2011, concedida por la Direccion General de Industria de la
Junta de Castillay Le6n.

Que la visita tuvo por objeto realizar la preceptiva inspeccién previa a la
Notificacion para la Puesta en Marcha de la Modificacién que ha sido
solicitada por el titular mediante fax al CSN el 20.06.2011 (en cumplimiento
a la especificacién técnica de funcionamiento n°® 10 de la citada
Resolucién).

Que la Insieccién fue recibida por D. [ Director de I.C.T.S,,

y porD Cientifico responsable de la linea de Investigacion de
Resonancia Paramagnética Electrénica y Supervisor de la instalaciéon
quienes, en representacién del titular, aceptaron la finalidad de la inspeccién,
en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Protecciéon Radiolégica.

Que elllos representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que, el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
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 informacién o documentacion
aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.
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Que durante la inspeccion estuvieron presentes DA Gestor de
Laboratorios, D. [ Cic able de la linea de
Investigacion de Luminiscencia, D? ifécnico de Laboratorio
RPE y D? Investlgadora

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

1.- Resolucién y condicionado; documentacion y registros.

- El titular dispone de notificacién para la puesta en funcionamiento de la
instalacion (PM) emitida por el CSN el 08.02.11.

- Eltitular ha solicitado y obtenido la autorizacién de modificacion (MO-01)
de la Instalacién para incorporar a la misma un equipo de irradiacion de
muestras. Su funcionamiento esta sujeto a las especificaciones técnicas
(etfs) de la Resolucion de 17 de marzo de 2011 de la Junta de Castilla y
Ledn.

- Eltitular dispone de dicha Resolucién y conoce su contenido.

En relacion con los datos registrales de las etfs, el titular manifiesta su
‘;,_.x conformidad en, titularidad (n° 1), localizacién (n° 2), dependencias (n°
Sy 13), categoria (n° 5), actividades a desarrollar (n° 6) y equipos y material
radiactivo (n° 8).

e manifiesta que el domicilio social que figura en la etf n° 1 como .
en Burgos” ha cambiado a [ '

‘en Burgos”.

En su especificacién n°® 11 se indica el cumplimiento de las etfs que
resulten de aplicacion de la IS-28 del CSN y que se concretan en:

o Anexo |.- Especificaciones técnicas reglamentarias y genéricas.

o Anexo Il B.- Especificaciones técnicas aplicables a instalaciones que
posean y utilicen fuentes radiactivas encapsuladas.

o Anexo Il C.- Especificaciones técnicas aplicables a instalaciones que
posean y utilicen equipos radiactivos o generadores de radiacién.

o Anexo lll E.- Especificaciones técnicas aplicables a la practica de control
de procesos con fuentes radiactivas.
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- La instalacién dispone de un Diario de Operacion para registrar la
instalacion 'y posterior funcionamiento del irradiador autorizado
pendiente de diligenciar en el CSN.

2.- Dependencia, irradiador y material radiactivo en la MO-01

- En la resolucién de la modificacion MO-01, se han incorporado una
dependencia y un equipo con una fuente radiactiva encapsulada:

= Etf n° 3 (dependencia) “Planta sétano inferior donde se ubica el
irradiador de muestras”.

= Etf n° 8 (material s) “Un equipo para irradiacién de
muestras marca modelof que alberga una
fuente radiactiva encapsulada de Cesio-137 de actividad maxima de
53,7 TBq (1524 Ci).

- La dependencia o sala del irradiador de muestras (SIM), de unos 5 x 3
m de muros de ladrillo, se ubica en la planta s6tano -2 del edificio del
CENIEH y su disposicién y colindamientos se corresponden con los
datos aportados en el apartado n° 2.7 de la memoria descriptiva y con
* los planos presentados.

a SIM dispone de acceso controlado mediante llave custodiada por el
S', pervisor. Para llegar a esta dependencia hay que atravesar varias
:zonas de la planta sétano -2 destinadas a almacén y aparcamiento de
éemculos No existe ningtin puesto de trabajo en las zonas colindantes.

La SIM dispone de sefializacién frente a riesgos a radiaciones ionizantes
como “zona vigilada” y de un cartel que indica “acceso restringido”.

- Dentro de la SIM se encontraba instalado el irradiador sobre una base
de hormigén accesible en todo su perimetro.

- El irradiador presentaba identificaciéon en su frente como

men su zona inferior datos sobre el fabricante
equipo /s 483 y fecha de fabricacion

“05/2011” y marcado CE 0086.

El irradiador presentaba en su frente una chapa troquelada con el letrero
de peligro por material radiactivo y los datos de la fuente incorporada
“Cesio 137, marzo 2011, 53,2 TBq (1437 Ci)".
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- El equipo no estaba sefializado segun lo requerido en su condicionado
en cuanto a datos y situacién de identificaciones.

Nota.- Durante la elaboracion del acta el titular ha remitido pegatina para
colocar en el exterior del equipo con los datos requeridos en condicionado.

- Disponia de un panel de control sobre el equipo que necesita la
insercién de i , ir, de contrasena de
usuario y clave para acceder a su func:onam|ento de seleccidén de
parametros de tiempo con un doble control del mismo, de informacién
sobre colocacién, posicién y giro de la muestra, pilotos luminosos de
equipo conectado (verde de bateria de reserva ok que se carga de
forma continua) y de equipo irradiando (dmbar intermitente), de
advertencia de “algo no es correcto” con piloto rojo, de pulsadores de
comienzo e interrupciéon de radiacion y de aviso acustico de final de
tiempo .

- La puerta por donde se introducen las muestras a la camara se
encuentra en su zona frontal, es parte de la carcasa del equipo y no es
un mecanismo de seguridad frente a la radiacién, aunque la

ocumentacion indicaba que la operacion solo es posible con la puerta

ada.

puerta abierta impide iniciar la irradiacién, pero una vez que la
stra ha girado para enfrentarse a la fuente y ésta ha comenzado
}7to ambar intermitente y tiempo en contaje, su apertura no corta la
mi ma) ya que segun se manifest6 el disefio del escudo o blindaje
frénte a la fuente es constante, independientemente de la posicion y giro
de dicha muestra.

- Durante la inspeccién se midieron tasas de dosis en contacto con todas
las paredes del equipo y zona superior alcanzandose valores de hasta
12,5 pSv/h en su zona trasera, de hasta 3,5 uSv/h en su zona superior
y de hasta 3,5 en la camara de colocacion de las muestras o frente al
escudo con fuente no irradiando o con fuente irradiando.

- Se comprobaron los dispositivos de seguridad mencionados, la
secuencia de funcionamiento y las sefiales de advertencia Opticas y
acusticas.

- No se encontraba instalado ni se disponia del monitor de radiacion con
alarma para controlar las tasas de dosis en las cercanias del equipo que
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venia descrito en la documentacién dentro del reglamento de
funcionamiento.

- Si estaba disponible el monitor de radiacion de la instalacién radiactiva
en su conjunto debidamente calibrado y operativo, segln se describe en
el apartado n° 4 del acta.

e El equipo y la fuente habian sido suministrados por la empresa
autorizada en Espafia “[ " quien habia llevado a cabo su
instalaciéon conjuntamente con la emp
el 14 y 15 de junio de 2011, Técnicos
respectivamente.

¢ Disponible documentaciéon sobre dicha instalacibn como proyecto n°
43912 y donde se identifica el equipo con los datos coincidentes con los
observados en el equipo inspeccionado:

o Certificado de aceptacion .. ...... ‘ ,,,,, ...........
ambas partes titular
de 15.06.2011.

Certificacion de niveles de radiacién en formato IN/IM 0204 GC1000E
F4 (10) con valores iguales o inferiores a 0,5 mrem/h de 15.06.11.

Certificacién de funcionamiento operacional en formato IN/IM 2262
GC1/3000 (7) firmado por ambas partes de 15. 06.11.

Certificacién de ausencia de contaminacién del contenedor (irradiador)
segun formato 4.01-SE-44 F1 (3).

Registro sobre formacion impartida por el técnico de
el 15.06.11. En el registro de asistentes se incluye el supervisor

o Procedimiento de irradiacién de muestras.

¢ Disponible otra documentacién sobre el equipo y su fuente:

o Manual de funcionamiento del equipo en espariol.

o Declaracion de conformidad y marcado CE (0086) de 08.04.10
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o Certificado de asistencia técnica y mantenimiento del equipo por parte
de las casas, fabricante y suministradora del equipo al menos diez afios
después de finalizar su periodo de garantia.

- No estaba disponible la documentacién que indique el inicio y la
finalizacién de dicho periodo.

o Certificado del contenedorf™ = _
contenedor de transporte bulto tlpo B(U)
vigor hasta 30 de noviembre 2012

o Certificado de actividad y hermeticidad de la fuente incorporada de
Cesio-137 en dos paglnas en las que se identifica como fuente de Cs-
137 modeloffi ™ i de 53,2 TBq a 01 de marzo de 2011 con un
test de hermetnmdad de 13.04.2009 y otro de 09.03.11. Todo ello
firmado a 18.mayo 2011. Este certificado se incorpora al Acta como
Anexo 1.

o Certificado de la fuente de Cs-137 como material radiactivo en forma
especial GB/373/S-96 en vigor hasta finales de noviembre de 2011.___

o Acuerdo escrito con el suministrador de la fuente por el cual -
se compromete a su retirada al finalizar su uso en la
instalacion, con fecha 17 de noviembre de 2010.

- El titular, al ser poseedor de una fuente de alta actividad, va a realizar la
declaracion de la misma al CSN a través de la oficina virtual, manifiesta
que solicitara los documentos graficos sobre contenedor y fuente al
suministrador e informacién sobre la exencién de disponer de péliza de
cobertura de riesgo.

Nota.- Durante la elaboracion del Acta el titular ha remitido documentacién
grafica sobre contenedor y fuente incorporada.

3.- Personal, trabajadores expuestos, responsabilidades y formacion

e La instalacion dispone de personal con licencia de supervisor
reglamentaria y en vigor en el campo de “control de procesos y técnicas

analiticas”—l 1.11.2015).

- Se manifiesta la baja como supervisora de
comunicada por escrito al CSN.

& que sera
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Asimismo el titular manifiesta que esta pre

concesién de licencia de supervisor para,
' ' ' que habian realizado

recientemente un curso e

En el Reglamento de funcionamiento de MO-01 se contempla que el
supervisor principal en la unidad de irradiacion gamma sera (i

El titular ha realizado la clasificacién radiolégica de los trabajadores
expuestos, en esta misma documentacion, RF en categoria B.

El titular realiza el control y vigilancia dosimétrica de los trabajadores
expuestos de la instalacion mediante dosimetros TL individuales y
rotatorios de lectura mensual a través del Servicio de Dosimetria

Los dosimetros rotatorios o de incidencias han sido utilizados, segun se
_ manifest6 por el personal que trabaja temporalmente o de forma puntual
"en las otras actividades autorizadas con registros de asignacién de
dosis individualizados en hoja excell.

Actualmente disponen de tres dosimetros personales, uno de ellos
asignado al supervisor, dos rotatorios y un dosimetro de area.

Los ultimos datos disponibles corresponden a los informes de abril de
2011 que presentan valores de dosis mensuales y dosis acumuladas
afio y periodo de cinco aio inferiores a 1 mSv (00,00).

4.- Vigilancia radiolégica

- La instalacion dispone de un detector de radiacion para llevar a cabo la
vigilancia radiologica:

/s 35114 calibrado

por M 19.09.10, certificado n® 8044.

- Se dispone de un programa de calibraciones y verificaciones con
periodos de calibracion de tres afios y de verificaciéon anual (apartado
3.4 de Verificacién de la instalacion).
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- Se manifiesta que este programa va a ser revisado y se incluira el
monitor de alerta a radiacién pendiente de suministro e instalacion, ya
comentado en el apartado n° 2 del acta.

- Segun la documentacién (verificacion de la instalacion), el titular
manifiesta que el control de niveles de radiaciéon en sala durante el
funcionamiento se realizara de forma continua y sobre el equipo de
forma periédica (al menos trimestralmente) con registros sobre los
mismaos.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
gue sefala la Ley 15/1980 (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) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en-Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a siete de dos mil once.

dlspuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un represen ante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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En respuesta a su acta de inspeccion CSN/AIN/02/IRA/3015/11 y en conformidad con la misma,
procedemos a su devolucién firmada por el Supervisor de la Instalacién, jEEEsmsssEh djuntando la
siguiente documentacion:

En relacién al punto 1 de! Acta “Resolucion y condicionado; documentacion y registros” en el punto
que hace referencia al domicilio social, ya se ha procedido a realizar el cambio del mismo via telematica
y va ha sido diligenciado por el CSN el diario de operacidn del Area GAMMA y uno de sustitucién (DOC
| 1.1y 1.2).
{

En relacién al punto 2 del Acta “Dependencia, irradiador y material radiactivo en la MO-01” se adjunta:

- la informacién relativa a la instalacién de una alarma de sustitucién a la especificada en la
memoria, mientras la casa suministradora nos remite la definitiva (se adjunta documento de

_, el modelo de alarma actualmente instalada-DOC 2.2, su certificado de
calibracion-DOC 2.3 y su manual de uso DOC-2.4)

- la documentacién relativa a la garantia, asistencia técnica y mantenimiento del equipo por
parte de

Ademads, se declara, que ya se ha realizado la declaracién de la FAA via telematica y por correo ordinario
al CSN y que se ha solicitado informacidn a la asesoria juridica del CSN, sobre la exencidn de disponer de
péliza de cobertura de riesgo por el Consorcio CENIEH

En relacion al punto 3 del Acta “Personal, trabajadores expuestos, responsabilidades y formacion” se
adjunta:

- lasolicitud de baja como Supervisora de la Instalacién de IR DOC 3.1). .- ALICE JVCTH t\&

Atentamente,

Gestor Técnico de Laboratorios



DILIGENCIA

En relacién con el Acta de referencia: CSN/AIN/02/IRA/3015/2011
De fecha: veintitrés de junio de dos mil once

Correspondiente a la inspeccién realizada a : CENIEH

El Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios formulados y documentacion
remitida en el trdmite a la misma, lo siguiente:

1.- domicilio social notificado al CSN via telematica.- Se acepta el comentario, no
modifica el contenido del Acta

2.- diario de operacion.- Se acepta el comentario, no modifica el contenido del Acta .
3.- alarma de sustitucion en sala de irradiacion.- Se aceptan comentarios y
documentacion, su contenido a evaluar por area IRIN, no modifica el contenido del acta.
4.- declaracion FAA via telematica, exencién péliza cobertura de riesgo.- se aceptan
comentarios, no modifica contenido de acta.

5.-solicitud de baja de supervisora.- Se acepta el comentario no modifica el contenido
del acta.

tiembre 2011



