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CONSEJO DE AN a1y
SN SEGURIDAD NUCLEAR CHIRONE

ACTA DE INSPECCION

D v 0 B funcionarios
adscritos al Departamento de Industria, Innovacion, Comercio y Turismo del Gobierno
Vasco y acreditados como inspectores por el Consejo de Seguridad Nuclear, personados
con fecha 4 de marzo de 2010 en las sedes que la empresa FUNDACION INASMET tlene

en o IR I i B R 81 |2 localidad IRUN y @ .
j en la localidad DONOSTIA-SAN SEBASTIAN (Glpuzkoa)
procedieron a la inspeccién de la instalacion radiactiva de la que constan los siguientes
datos:

*

Utilizacion de la instalacion: Industrial (Implantador iénico).
* Categoria: 32.

* Fecha de autorizacion de funcionamiento: Sin autorizacion.

*

Finalidad de la inspeccion: Oficio.

La inspeccion fue recnb|da por D2 0 L #, Coordinadora de
Prevencion, D. i - ; 5 Tecnlco en Prevencmn D B
del Departamento de Biomateriales y D.
¥ Operario de la instalacién, quienes informados de la finalidad de
la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la
Proteccion Radiolégica.

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 publicos 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 informacion o documentacién aportada durante la inspeccién podria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requerida y su
por personal técnico de la instalacién, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES
La sede de Irin consta del siguiente equipo emisor de radiaciones ionizantes:

o Equipo implantador de iones, marca i modelo- que contiene
una fuente de iones, tipofllliiis, numero de serie 92114.

Asimismo, se dispone de otra fuente de iones idéntica y con mismo numero de serie,
utilizada como repuesto.

Segun manifestaciones realizadas a la inspeccion, el montaje del equipo en dicho
laboratorio se llevo a cabo en el afio 1993. Desde entonces el equipo se encuentra en
funcionamiento sin haber obtenido la correspondiente autorizacién de funcionamiento.

Sobre el equipo implantador iénico existe una lampara roja que se activa al producirse
postaceleracion en el equipo.

En el equipo implantador idnico existe un detector de radiacion fijo, marca_

mode|dEESEEEEE con sonda modelo iillll, numero de serie 4373, calibrado en origen
el 11 de mayo de 2001.

La instalacion dispone, ademas, del siguiente detector de radiacién portatil,
compartido por ambas sedes de Irin y San Sebastian, para el cual se ha establecido
un plan de calibracion quinquenal, segin se manifiesta a la inspeccion:

e Monitor de radiacién, marcallll =l modelo — numer
serie 30685, con sonda exterior, modelo—numero de serie P1
calibrado en el [ElEEEE | 7 de mayo de 2007.
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- La entrada al laboratorio de implantacién ibnica se encuentra sefnalizada como “zona
controlada” de acuerdo con la norma UNE 73.302 y se dispone en la instalacion de
equipos de proteccién contra incendios.

- El 11 de enero de 2007, segun registro de entrada del CSN, se solicita la asignacion
de la licencia de supervisor de D. :
IRA/2915.

a la instalacién con

. L superd un curso de operador en el campo de
control de procesos lmpartldo por el B homologado por el CSN ref.
CSN/ACT/SELI/HCUR-0034/HCUR-0034/04/2007, entre los dias 16 a 25 de abril de
2007; segun se manifiesta a la inspeccion, desde entonces no ha realizado mas
formacién en materia de proteccion radilégica.

— Se manifiesta a la inspeccién no haber solicitado al CSN la emision de la licencia del
operador; asimismo, se manifiesta que éste es la Gnica persona que opera con el
equipo implantador de iones.

— Segun manifestaciones realizadas a la inspeccion los trabajadores expuestos son D.
e A , ambos clasificados por
su reglamento de funcionamiento como categoria B.

— EIl control dosimétrico de la instalaciéon radiactiva se lleva a cabo mediante dos

dosimetros personales termoluminiscentes, asignados a D= o - .

D. leidos mensualmente por el (i

de Barcelona; los historiales dosimétricos estan disponibles en la instalacion

actualizados hasta diciembre de 2009 y no presentan valores distintos del fondo
radiolégico.

- La vigilancia médica de D.f . Isellevd a cabo en lafll
B v ol dia 23 de jU|I0 de 2009, de acuerdo con el protocolo para
exposicién a radiaciones ionizantes, con resultado de APTO médico.

- Para D. I en los dltimos afios no se ha realizado

vigilancia médica.

— Hasta marzo de 2008, inclusive, se realiz6 también control dosimétrico para D.

I 0 - <10s oo fondo

- Junto al equipo implantador de iones se encuentran varios procedimientos, co
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* Procedimiento de operacién del centro de implantacion iénica. Cod: 82-O-002.
Rev2.

* Procedimiento de gestién de calidad y medio ambiente del centro de implantacién
iénica.

* Procedimiento de control del centro de implantacién idénica, que incorpora las
instrucciones de mantenimiento sobre el equipo.

Segun manifestaciones realizadas a la lnseccién el mantenimiento preventivo sobre

el equipo se suele realizar por D. & | | . .
ﬂ indistintamente, con ultimo parte de mantenimiento de fecha 22 de
diciembre de 2009.

Asimismo, se manifiesta_a_la_inspeccion que el mantenimiento correctivo esta
externalizado, bien con{@EiT 1 0 con el fabricante del equipo deteriorado. El
ultimo parte de mantenimiento correctivo realizado por ies de fecha 3 de
junio de 2009, con motivo de la reparacion de la fuente de alimentacion de

Segun el procedimiento operativo (Cod: 82-O-002. Rev2) la dltima utilizacion del
equipo implantador iénico es de fecha 20 de noviembre de 2009.

El dia de la inspeccién el equipo no estaba operativo por falta de precalentamiento,

por lo que no se pudieron realizar mediciones de tasa de dosis en su entorno.

La sede de San Sebastidn consta del siguiente equipo emisor de radiaciones
ionizantes:

Difractémetro de rayos X, marcaliE GmbH, modelof :
80 mA de tensién e intensidad maximas respectivamente, con numero de serie 4127,
ubicado en la planta baja del edificio, en el laboratorio de difractometria.

Dicho equipo emisor de radiaciones ionizantes tiene concedida la aprobacién de tipo
por Resoluciéon de 11 de mayo de 2000, de la Direccion General de la Energia.

El equipo fue recepcionado por la Fundacion Inasmet el 28 de mayo de 2009, y ha
la fecha de inspeccién ha sido utilizado un total de 25 horas, encontrandose toddefa
dentro del plazo de garantia que es de 1 afio.
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Segun manifestaciones realizadas a la inspeccién, el anterior difractrdmeto de rayos X
marca-, modelo_ de 55 kV y 60 mA de tension e intensidad maximas
respectivamente, con nimero de serie desconocido, fue retirado por la empresa
1 GmbH a finales de noviembre de 2009, sin dejar certificado de retirada del
mismo; asimismo, se manifiesta a la inspeccién que el dltimo uso que se le dio al
equipo es de fecha mayo de 2007.

Se manifiesta a la inspeccién que dentro de la planta de tecnologias de la unién, en la
zona de soldadura, se tuvo en su dia un equipo de soldadura por haz de electrones,
marca e, modelo [EEEEEEde 60 kV, con nimero de serie desconocido.

Segun manifestaciones realizadas a la inspeccién en el afio 2007 intentaron
actualizarlo y regularizar su situacion, solicitando autorizacidén para el mismo, pero por
problemas de funcionamiento decidieron deshacerse de dicho equipo, el cual a finales
de 2007 fue desmontado y retirado de la instalacién como chatarra, no disponiéndose
de certificado de retirada del mismo.

Se manifiesta también a la inspeccién no tener en la sede de San Sebastian mas
equipos radiactivos que el mencionado difractémetro con la aprobacién de tipo, y no
se encontraron evidencias de lo contrario.

No se ha enviado ningun informe anual de la instalacién radiactiva.

No existe Diario de operacién de la instalacion radiactiva.
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DESVIACIONES

1. La instalacién no dispone de autorizacion de funcionamiento, incumpliendo el
articulo 36 del Real Decreto 35/2008, de 18 de enero, por el que se modifica el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas aprobado por Real
Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre.

2. No existe diario de operacién para la instalacién, incumpliendo lo estipulado por
el articulo 69 del mencionado Reglamento de de Instalaciones Nucleares y
Radiactivas.

3. No se ha enviado ningun informe anual, tal y como establece el articulo 73 del
mencionado Reglamento de de Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

4. El implantador de iones IRl modelo Hlll es manejado por personal sin
licencia de operador, no cumpliendo por tanto lo estipulado por el articulo 55 del
mencionado Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas.
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DILIGENCIA

Para hacer constar que el equipo implantador de iones no podra ser
utiizado hasta disponer la instalacion de la preceptiva autorizacion de
funcionamiento, expedida por el Departamento de Industria, Innovacion
Comercio y Turismo del Gobierno Vasco, y la posterior notificacion para la
puesta en marcha emitida por el Consejo de Seguridad Nuclear, tal y como
exigen los articulos 36 y 39 del Real Decreto 35/2008, de 18 de enero, por el que

se modifica el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccion establecida en
la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836/1999 sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008, el Reglamento
783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Servicio de Instalaciones
Radiactivas del Departamento de Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno
Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 19 de abril de 2010

Fdo.i

Inspector de Instalaciones Radiactivas Inspector de Instalaciones Radiactivas

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

REPRARQS : S& ATIUNTR ESCRITO TE. ORSERUIAGINES,

En&l&fEM\ma..\}.de 0. de. 2000

Fdo.:




ESCRITO DE OBSERVACIONES AL CONTENIDO DEL ACTA DE
INSPECCION (ref. IRA/2915) DE 19 DE ABRIL DE 2010

Diia. _n calidad de Directora de Gestién
de Personas y Recursos de FUNDACION INASMET, Centro Tecnolégico, con NIF
8y domicilio en & : z | 20009 Donostia —
San Sebastian (Gipuzkoa):

EXPONE

PRIMERO.- Que con fecha 23 de abril de 2010 se han recibido en FUNDACION
INASMET 2 ejemplares del Acta de Inspeccion de 19 de abril de referencia IRA/2915,
relativa a la personacion el 4 de marzo de inspectores acreditados por el Consejo de
Seguridad Nuclear para la inspeccion de la instalacion radiactiva (Implantador i6nico).

SEGUNDO.- Que en base a las discrepancias existentes respecto a parte del contenido
del Acta, mediante el presente escrito FUNDACION INASMET formula las siguientes

OBSERVACIONES

L.- Observaciones Generales.

La observacion general mas relevante esta relacionada con los antecedentes de hecho
previos a la visita de los Inspectores del Consejo de Seguridad Nuclear que el Acta no
refleja. FUNDACION INASMET considera que la ausencia de menciones a dichos
antecedentes respecto a la situacion de la instalacion condiciona especialmente el

andlisis del contexto en el que se produce la Inspeccion y en consecuencia el contenido
del Acta.

En este sentido, cabe destacar que FUNDACION INASMET present6 por iniciativa
propia con anterioridad a la Inspeccion la solicitud para la obtencion de la Autorizacion
de puesta en marcha de instalaciones radiactivas de 3 categoria. A continuacién se
resumen los tramites llevados a cabo por FUNDACION INASMET durante el proceso
de obtencién de la Autorizacion en base a los siguientes antecedentes de hecho:

e Con fecha 18 de mayo de 2007 se presenta la solicitud para la autorizacion
de funcionamiento de instalacion radiactividad de 3° categoria de Fundacion
Inasmet. Registro de entrada del GV: 460/12164. Anexo 1.

¢ Con fecha 31 de mayo de 2007 el Sr. DERIE I Jefe del
Departamento de Instalaciones radiactivas del Gobierno Vasco) del Dpto.
Industria, Comercio y Turismo solicita la subsanacién de las deficiencias
encontradas en la documentacién presentada para la Autorizacién de la
instalacion.




e Con fecha 20 de junio de 2007 se remite la documentacion solicitada por el
mencionado Departamento. Registro de entrada del GV: 401050. Anexo 2.

e Con fecha 28 de agosto de 2007 se requiere desde el Departamento la
aportacion de informacién complementaria.

e El 17 de Octubre de 2007 se remite la documentacion de la que se disponia
hasta dicho momento y fue solicitada a los fabricantes de los equipos la
documentacién pendiente. Anexo 3.

e El 31 de marzo de 2008 se completa la 1nf0rma010n pend1ente relativa a la
instalacion del Implantador I6nico marca [ o . | Se informa
asimismo de la decision de comprar un D1fractometro de Rayos X que esté
homologado, por lo que no requerirfa de la solicitud de instalacion de 3*
categoria. Anexo 4.

e Ante la imposibilidad de obtener la informacion pendiente del equipo de
soldadura por haz de electrones y estar fuera de uso, FUNDACION
INASMET decide desmantelar d' ho equipo. Tras la conversacion telefonica

mantenida con el Sr. D.§ {comunicandole dicha
decision, éste requiere el envio de una mod1ﬁcac1on de la solicitud de
Autorizacion de Funcionamiento de Instalaciones radioactivas de
FUNDACION INASMET, incluyendo solamente el equip

e Con fecha 11 de julio de 2008 se envia la modificacién de la solicitud de
Autorizacion del Funcionamiento de Instalacion radiactiva de la
FUNDACION INASMET, solicitando la autorizacién de instalacion
radiactiva para el equipo de implantacion iénicz— y
FUNDACION INASMET queda a la espera de noticias por parte del Dpto.
Industria, Comercio y Turismo del G.V. Anexo 5.

El dia 4 de marzo de 2010, tras realizar la inspeccion de la instalacion del equipo

. y mostrar la informacion requerida durante la misma, el personal presente
de FUNDACION INASMET hizo constar que estaba pendiente de respuesta por parte
del Gobierno Vasco la tltima informacion remitida por FUNDACION INASMET el 11
de Julio de 2008, y en consecuencia solicitd, entendiendo que dicha tramitacion era el
motivo de la Inspeccidn, informacién sobre el estado de tramitacién de la Autorizacion
de Funcionamientode la instalacion y sobre los siguientes pasos a dar.

FUNDACION INASMET solicita que se haga constar expresamente en el Acta que
habia iniciado con anterioridad a la Inspeccién los tramites para la obtencion de la
Autorizacion de puesta en marcha de instalaciones radiactivas de 32 categoria.

I1.- Observaciones Especificas.
A continuacién se recogen las observaciones especificas a la redaccion del Acta:

Hoja 1 de 8: Corregir el caricter de la utilizacion de la instalacion: Industrial 1+D,
investigacion y desarrollo




‘Z Hoja 1 de 8: Mencionar que la Autorizacion habia sido solicitada por FUNDACION
INASMET. Fecha de autorizacion de funcionamiento: sin autorizacion. Autorizacion
solicitada el 18/05/2007.

< Hoja1de8: Mencionar explicitamente la finalidad de la visita en el Acta:

..informados de la finalidad de la misma..

b HOJa 2 de 8: Modificar la redaccion del 51gu1ente modo: Asimismo, se dispone de otra

fuente-de-iones-idéntica-y—componentes de la fuente de iones con mismo niimero de
serie, utilizada como repuesto.
Hoja2 de 8: Completar la redaccion haciendo mencion a los tramites de
FUNDACION INASMET para la solicitud de la Autorizacién: Segiin manifestaciones
realizadas a la inspeccion,... Se solicito la Autorizacion de funcionamiento el 18 de
, mayo de 2007.

b Hoja 2 de 8: Modificar la redaccion como sigue: El acceso a una zona ael-interior-del
equipo esta limitado..

# Hoja 2 de 8: Completar la redaccion: Sobre el equipo implantador idnico existe una
ldmpara roja que se activa al producirse el encendido de las unidades que permiten la
postaceleracmn en el equipo.

¥ Hoja 3 de 8: Completar la redaccion: Se manifiesta a la inspeccion no haber solicitado
al CSN la emision de la licencia del operador al no disponer de noticias sobre la
Autorizacion del equipo.

Hoja 3 de 8: Completar la redaccién: Hasta marzo de 2008, ... con registros de fondo.
Ambas personas, ni estan ni han estado nunca vinculadas a la instalacion del
implantador ionico.

40 Hoja4 de8: Completar la redaccion: ... el mantenimiento correctivo est, en algunas
ocasiones, externalizado,...

4 4 Hoja4 de 8: Completar la redaccion: Segin registros asociados al procedimiento
operativo...

4 2 Hoja4 de 8: Concretar la redaccién: El dia de la inspeccién el equipo no estaba
operativo porque estaba apagado, y el encendido y acondicionamiento de las bombas
de vacio requiere de varias horas, falta-de-precalentamiento; por lo que no se pudieron
realizar mediciones de tasa de dosis en su entorno.

4 2 Hoja4 de8: Afadir el siguiente texto: FUNDACION INASMET manifiesta que estd
pendiente de respuesta por parte del Gobierno Vasco la ultima informacion remitida el
11 de Julio de 2008, y en consecuencia solicita informacion sobre el estado de
tramitacion de la Autorizacion de Fi unczonamzento a lo que los Insectores manifiestan
que volverdn a tratar el asunto con el Sr. D} - para revisar la
documentacion remitida y actuar en consecuencia. F UNDACION INASMET solicita
ademads informacion sobre como proceder en el procedimiento puesto que entiende que
la visita de los Inspectores constituye un tramite de dicho procedimiento de solicitud de

Autorizacion del equipdiiiii|

I11.- Informacion considerada como reservada o confidencial.

En relacién con la consideracion de documento publico del Acta de Inspeccidn,
FUNDACION INASMET manifiesta que determinada informacién y/o documentacion,
aportada bien durante la inspecciéon o bien durante el proceso de solicitud de
Autorizacion es de caricter confidencial o restringido. En consecuencia, solicita que la
informacién y/o documentacién que se enuncia a continuacién no sea publicada:

Hoja 1 de 8: nombres/identidades parrafo 2.




Hoja 2 de 8:
Hoja 2 de 8:
Hoja 3 de 8:
Hoja 4 de 8:
Hoja 4 de 8:

parrafo 2.

parrafos 3,5 y 6, por razones de seguridad.
parrafos 3,5,6,7,8,9. Identidades.

parrafo 2. Identidades.

parrafos 3 y 4.

Por todo lo cual,

SOLICITA

Que teniendo por presentado este documento, se sirva admitirlo, tenga por presentado
Escrito de Observaciones al Acta de Inspeccién, y se proceda a incorporar las
observaciones y a eliminar las menciones a informacion de caracter reservado o

confidencial.

En Donostia — San Sebastian, a 29 de Abril de 2010.

FUNDA
Fdo

INASMET
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DILIGENCIA

En fecha 17 de mayo de 2010 D? . ,: ¢ Directora de
Gestion de Personas y Recursos de la FUNDACION INASMET devuelve tramitada,
el acta de referencia CSN-PV/AIN/01/IRA/2915/10 y fecha 19 de abril de dos mil

diez, correspondiente a la inspeccién realizada el 4 de marzo de 2010 en las

instalaciones de dicha Fundacién enlran, y

en en Donostla San Sebastlan (Glpuzkoa)

Junto con dicho acta envia copia de un escrito, anteriormente recibido el 30 de abril,

el cual contiene varias observaciones: unas de ellas generales y otras especificas a

la redaccién del acta.

En relacion con cada una de las observaciones especificas al contenido del acta

los inspectores responsables de la misma manifestamos lo siguiente:

1. Utilizacién de la instalacion: Se acepta 1+D como utilizacion de la instalacién.
Fecha de autorizacion: los inspectores nos ratificamos: “sin autorizacion”.
Finalidad de la inspeccién: los inspectores nos ratificamos en la redaccion del
parrafo.

Aceptamos la concrecién posterior al acta.
Tramites: no procede, el acta refleja la situacién en el momento de la

inspeccion.

6. Los inspectores modificamos la redaccion, sustituyendo “al interior del eg -
<2YR
) 2

por “a las inmediaciones del equipo”.

7. Lampara roja: los inspectores aceptamos la concrecién realiz
INASMET.
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11.
12.

13.

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Licencia de operador: no procede modificar la redaccion, el acta refleja la
situacion existente.

Los inspectores nos ratificamos en la redaccion del parrafo.

. Mantenimiento correctivo: los inspectores nos ratificamos en lo recogido en

acta como lo manifestado en la inspeccién, aunque aceptamos la concrecidon
realizada por INASMET como una aportacién a posteriori.

Registros y no procedimiento: se acepta la correccion.

Encendido del equipo: los inspectores nos ratificamos en la redaccion del
parrafo.

No procede. Los inspectores redactamos el acta; el texto propuesto por
INASMET es una manifestacién por su parte y como tal queda recogida en el
tramite del acta.

Vitoria-Gasteiz, 1 de junio de 2010.

Inspector de Instalaciones Radiactivas Inspector de Instalaciones Radiactivas




