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ACTA DE INSPECCION

D. . funcionario adscrito al Departamento de Desarrolio Econdmico e
Infraestructuras del Gobierno Vasco e Inspector acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear,
personado sin previo aviso el 5 de febrero de 2019 en el Centro de Investigacién Cooperativa en
Biociencias “CIC BIOGUNE”, sito en el '

, en el término municipal de Derio (Bizkaia), procedidé a la inspeccidon de la instalacion
radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: Cientifica {Investigacién en Biomedicina).

* Categoria: 28,

* Fecha de autorizacion de funcionamiento: 21 de junio de 2004.

* Fecha de Gltima modificacion y puesta en marcha: 10 de mayo de 2006.

* Fecha de vltima autorizacion expresa (AEX/MA-01): 11 de noviembre de 2010.
¥ Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccion fue recibida por D2 , supervisora de la instalacién
radiactiva, quien informada de la finalidad de la misma manifestd aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccidn Radioldgica.

La representante del titular de la instalacion fue advertida de que el acta que se levante de
este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendrdn la
consideracion 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 inspeccion podria no ser publicable por su

caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacidn requerida y suminist;ra“*
por el personal técnico de la instalacién, resultaron las siguientes :
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OBSERVACIONES

EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO:

- Lainstalacidn cuenta con el siguiente equipo emisor de radiaciones ionizantes y material
radiactivo:

e Un equipc de rayos X para cristalografia por difraccion marca :

. n/s PKO02205, con generador ‘mod. .de 45 kV y 60 mA,

ubicado en el , Centro de Biologia Estructural, planta 12,
e Una fuente radiactiva encapsulada de de de actividad,
incorporada en el contador de centelleo liquido, marca , mod.

. ubicado a su vez en el laboratorio de radioisétopos del
planta -1.

e Radioisétopos no encapsulados.

El equipo de rayos X marca | n/s PKO02205 estd contenido en una
urna con ventanas deslizantes, ubicada a su vez en una dependencia exclusiva y con control
desde su exterior, del Centro de Biologia Estructural, en el

La empresa . realiza para este equipo de rayos X mantenimientos
correctivos; el Gitimo de eilos de fecha 12 de mayo de 2017.

El dia de la inspeccién dicho equipo de rayos X se encontraba fuera de servicio por una
averia en la bomba de vacio del sistema de refrigeracion. Se mostré a la inspeccidn solicitud
de intervencion realizada a . de fecha 27 de enero de 2019.

La supervisora responsable del difractémetro - comprueba diariamente el correcto
funciocnamiento del equipo y también la utilizacidn de dosimetros personales por todas las
personas que acceden al recinto del mismo. Mensualmente efectla vigilancia radioldgica y
comprueba las seguridades del equipo, si bien durante el Gitimo afio no hay anotaciones de
estas comprobaciones en el diario de operaciones.

El departamento de Proteccion Radiolégica y Bioseguridad del Centro dispone de una base,.

de datos para el inventario por isétopo del material radiactivo: por una parte el Gtil en,gl’ %

laboratorio de radioisétopos y por otra el presente en los residuos en el almacén,
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— Los valores de material global (atil + residuos) a fecha 31 de enero de 2019 son: nada de P-
32; | de $-35; | de H-3.

— Desde la anterior inspeccion en fecha 15 de febrero de 2018 se han producido tres
entradas de material radiactivo, todas ellas suministradas por | . segun
albaranes de entrega mostrados a la inspeccion: 1 mCi de H-3 el 26 de septiembre de 2018;

el 21 de mayo de 2018 y también el 21 de mayo de 2018.

— Se manifiesta a la inspeccién que las entradas de material radiactivo son recepcionadas por
alguno de los supervisores en el laboratorio de radicisétopos y que en cada recepcion se
comprueba la ausencia de contaminacién con sonda y se mide la tasa de dosis del envio.

— La instalacién se encuentra sefializada segin la norma UNE 73.302; habiendo sido
establecidas en base al Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes como zonas controladas el drea que contiene al equipo de rayos X (riesgo de
irradiacién), el almacén de residuos radiactivos y el laboratorio de radioisétopos (riesgo de
irradiacion y contaminacion). En cada una de esas zonas o en sus proximidades existen
medios de lucha contra incendios.

Il. EQUIPAMIENTO DE DETECCION Y MEDIDA DE LA RADIACION:

— La instalacién dispone de los siguientes detectores de radiacidn, para los cuales ha
establecido en procedimiento la realizacién de calibraciones externas cuatrienales vy
verificaciones internas anuales:

] I modelo i n/s 2303-079, calibrado por la
i en fechas 13 y 15 de junio de 2017.
. , modelo , n/s 2203-028, calibrado por la . en facha 20 de
mayo de 2016.
. : modeio I . n/s 32007, dotado de sonda para medida de
contaminacion superficial, modelo i nfs 21005. Calibrado por la el 20

de mayo de 2016.

o I modelo . n/s 1601-073 calibrado por la el 13 y el 15 de junio
de 2017, ubicado en el interior del laboratorio de radioisétopos para medida de.
contaminacién superficial.
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. ' modelo , n/s 19008, dotado de sonda para medida de contaminaciéon
superficial modelo n/s 15009, calibrado en origen el 28 de mayo de 2013 e
instalado en el vestibulo de acceso a laboratorio de radioisétopos.
. . modelo - n/s 1603-198, calibrado por la en el 20 de mayo de
2016.
¢ Sonda fija para medida de contaminacion superficial, modelo n/s 21004,
calibrada junto con el detector . n/s 19008, en origen en mayo de
2004 (reserva).
¢ Sonda para medida de contaminacidn superficial, modelo . h/s 25014, calibrada
junto con el detector ' n/s 19008 en mayo de 2004 (reserva).
* , modelo . nfs 1603-003, calibrado en el : el 21 de octubre de

2008 {reserva}.

- El 28 de febrero de 2018 la supervisora de la instalacidén verifico la estabilidad de sus
detectores de radiacion y sondas en uso, con resultados satisfactorios, utilizando para ello
las fuentes radiactivas exentas de , segun el registro disponible en la ficha
CIC/Biogune/EM-2,

- Lainspeccién recordd que antes de poner en servicio aiguno de los detectores actualmente
en situacion de reserva serad necesario proceder a su calibracidn.

- Para la verificacion de ios detectores, se dispone de un juego de fuentes radiactivas marca
. todas ellas exentas, juego estd compuesto por las siguientes fuentes

encapsuladas:

Radiocisdtopo Actividad nominal inicial (Bqg)
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PERSONAL DE LA INSTALACION:

El funcionamiento de la instalacién radiactiva es dirigido por D?

. ambas titulares de licencia de supervisora: la primera, en
el campo de laboratorio con fuentes no encapsuladas vélida hasta junio de 2019; Ia
segunda, en el campo de control de procesos y técnicas analiticas valida hasta octubre de
2019.

Dispone también de licencia de supervisor para el campo de laboratorio con fuentes no
encapsuladas y valida hasta enero de 2020 D,

En el Centro de Investigacion existe un procedimiento para autorizar a un trabajador la
utilizacion de material radiactivo y por tanto su posible exposicién a radiaciones ionizantes,
que incluye formacidn especifica, prueba de evaluacién, calificacién positiva y registro de
entrega del Reglamento de Funcionamiento (RF} y Plan de Emergencia de la instalacién
(PEI).

Segun se manifiesta a a inspeccidn ei nimerc de personas que actualmente estan
trabajando en la instalacion y han realizado el proceso de acreditacién asciende a un total
de veintisiete: tres supervisores, once personas para manejar radioisétopos no
encapsulados, once para trabajar con el difractémetro y dos personas habilitadas para
ambas secciones.

Todos los trabajadores expuestos de la instalacidn estan clasificados como de clase B.

Segun el registro de personal desde la ultima inspeccion se han producido dos altas
(19/10/2018) y dos bajas en la autorizacidn de personal.

El control dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacidn se realiza mediante
tres dosimetros de area, dos dosimetros rotatorios, uno de viaje y veintisiete dosimetros
personales: tres para los supervisores, once para el personal gue maneja radioisétopos no
encapsulados, once para quienes trabajan con el difractdmetro y dos para dos personas
con posible presencia en ambas secciones.

Los dosimetros de drea (3) para la vigilancia radiolégica ambiental estan ubicados en el
laboratorio de isétopos, en el almacén de residuos y en el interior de la cabina que aloja el
difractdémetro.

Los dosimetros son leidos mensual y regularmente por el
.y estad disponible el historial hasta el mes de diciembre de 2018 con reglstros
iguales a cero tanto para el afio pasado como para el transcurso del actual. i
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- Se manifiesta a la inspeccion que los trabajadores son sometidos a reconocimiento médico
segun el protocolo de radiaciones ionizantes en la entidad . Se mostraron,
al azar, tres certificados de aptitud médica en vigor.

- La instalacién dispone de dos presentaciones formativas de refresco sobre bases de
proteccion radioldgica, RF y PEl; una enfocada a la utilizacién del difractdometro de rayos Xy
otra para los usuarios de radioisétopos no encapsulados.

- la presentacidn correspondiente es enviada a cada uno de los trabajadores expuestos
antes relacionado para su visionado. Pasteriormente, cada uno de ellos rellena una prueba
de conocimientos sobre el contenido de la presentacion y la devuelve, firmada, a la
supervisora.

- La inspeccion comprobd veintidés pruebas de aprovechamiento, cumplimentadas vy
firmadas por cada interesado; la enfocada al difractémetro de rayos X en fechas octubre y
noviembre de 2017 y la enfocada a los usuarics de radioisétopos no encapsulados en
diciembre de 2017,

IV. INSTALACION:

— Se manifiesta que el sistema de control de acceso tnicamente permite la entrada a las
dependencias del difractdmetro al personal previamente autorizado para elio por el
departamento de Proteccidon Radiolégica y Bioseguridad del Centro.

— El equipo de rayos X se encontraba fuera de servicio por averia en la bomba de vacio. No se
pudieron comprobar los enclavamientos asociados a las aperturas de las ventanas
deslizantes de la urna que aloja al equipo y que provocan el cierre de ambos obturadores
(shutter 1y 3).

— El acceso al laboratorio de radioisotopos es controlado mediante un lector de tarjetas
personaies, el cual sdlo permite la entrada de las personas autorizadas y registran su acceso
de forma electronica; esta informacion queda después accesible para la supervisora.

-~ Para que una tarjeta personal permita a su titular acceder a! laboratorio de isdtopos es
preciso que dicha persona esté autorizado a trabajar con radiaciones. En los casos en que
alguien que no cumpla tal condicion necesite entrar a tal laboratorio lo hace acompafiado y
la supervisora registra tal evento en el diario de operaciones.
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El laboratorio de radioisotopos dispone de una gammateca para los mismos, un frigorifico
para preparados que lo necesiten y cuatro zonas de trabajo acotadas: dos de ellas dotadas
de campanas extractoras y [as otras dos son poyatas con protecciones de metacrilato de 10
mm, asi como de contenedores para el almacenamiento diferenciado de residuos
radiactivos sélidos, liquidos y de cada isétopo (H-3, C-14 y S-35). el contador de centelieo
liquido que incorpora la fuente de de de actividad también se encuentra en
este laboratorio.

Los investigadores usuarios, cuando precisan usar algin elemento radiactivo, se desplazan
al laboratorio de radioisétopos para realizar en éste su actividad, incluido el contaje.
Previamente, registran el uso previsto de material radiactivo en la intranet y un sistema de
avisos envia a la supervisora un correo electrénico informando la persona vy el isdtopo de
cada utilizacion.

En el iaboratorio de radiois6topos existe un registro de uso de material radiactivo en el cual
cada usuario autorizado registra de forma manual la actividad de radionucleido utilizado,
superficies y equipos de laboratorio que emplea, observaciones y firma. En el mismo no se
registran salidas de radionucleidos desde el {aboratorio de radioisétopos a ningun otro
laboratorio.

Mensualmente se realiza control de contaminaciéon del labaratorio, semestralmente del
almacén y anualmente del ascensor de comunicacién; el dltimo control es de fecha 25 de
enero de 2019.

En el laboratorio de radioisotopos y en el almacén de residuos se dispone de normas de
descontaminacién y de actuacidn en caso de emergencia. También existen jabones y geles
para descontaminacion.

GESTION DE RESIDUOS:

Unicamente se generan residuos radiactivos en el laboratorio de radioisétopos: los
generados son liquidos (radionucleido en solucion con o sin liquido de centelleo y agua de
lavados) y sélidos impregnados de liquido (viales, pipetas, puntas, guantes, papel, etc...).

Los residuos liquidos son vertidos en el laboratorio en botellas de 2 litros y los sélidos en
bolsas de plastico, en ambos casos especificas por radionucleido y etiquetadas. Cuando
alguno de estos contenedores esta lleno, Radioproteccién y Bloseguridad lo traslada desd__f‘f
el laboratorio al almacén de residuos radiactivos del Centro, ubicado en la planta -3 del
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— El recinto de almacenamiento de residuos radiactivos dispone de un “Registro General de
Materiales Residuales con Contenido Radiactivo” en el cual para cada bulto anotan la fecha,
laboratorio de procedencia, radionucleido, tipo (sdl. / lig. / mix) y su ubicacion. Sus dltimos
apuntes son de fechas: 26 de junio de 2018, el cual refleja la entrada de 2 bolsas con
residuos de H-3 y dos botellas de 2 | con H-3; 21 de septiembre de 2018, que registra la
entrada de 5 bolsas con residuos de H-3 y una botella de 2 | con H-3.

- El procedimiento de residuos del Centro prevé la entrega a gestor autorizado del liguido
con S-35 como residuo de laboratorio no radiactivo tras medicidn en contador de centelleo
y/o calculo de su actividad especifica; {a retirada por Enresa de los liquidos con H-3, y la
desclasificacion de los solidos contaminados tras estimar, mediante célculos, que su
actividad especifica esta por debajo de los valores para desclasificacion.

— En el Gkimo afio no se han producido desclasificaciones. ContinGa por tanto siendo la
Gltima la efectuada el 21 de agosto de 2015 con un total de ocho boisas conteniendo
residuos sélidos contaminados con $-35 y veintiuna botellas de 2 litros de 5-35.

- Eltitular posee contrato con | para la gestién de los residuos radiactivos, si bien hasta
la fecha no le ha entregado ningdn material.

Vi. GENERAL, DOCUMENTACION:

— El informe anual de la instalacion correspondiente al afic 2017 se recibié en el Gobierno
Vasco el 14 de marzo de 2018.

- La instalacion dispone de dos Diarios de Operacidn: uno utilizado para el equipo de rayos X
y otro asignado al manejo de radioisétopos.

— En el diario de operacion del equipo de rayos X mensualmente su supervisora suele reflejar
cuando se utiliza el equipo la comprobacion del funcionamiento de sus sistemas de
seguridad; el usc o no del equipo y personas implicadas; cuando procede, el personal
trabajando fuera del horario habitual con permiso de la supervisora, mantenimientos
correctivos del equipo y otros datos. Desde la anterior inspeccidn de fecha 15 de febrero de
2018 no hay anotaciones en el diario.
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— En el diario de operacién del laboratorio de radioisétopos se recogen cuando proceden la
recepcion de material radiactivo, asi como incorporaciones y acreditaciones del personal
expuesto; la recepcidon mensual de datos dosimétricos, retiradas internas de residuos,
intervenciones de mantenimiento, inventario mensual de material radiactivo y residuos,
vigilancia radiolégica ambiental mensual, accesos extemporaneos, etc. Su Gltima anotacién
es de fecha 24 de mayo de 2018: “acceso al laboratorio de radioisétopos previa
reserva”/“no se retiran residuos”.

VIl. NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas mediciones de tasas de dosis con el detector de la inspeccién marca '
I nfs 14591 calibrado en el el 29 de noviembre de
2017 se obtuvieron los siguientes valores en diferentes puntos de fa instalacién:

+ En el laboratorio de radioisétopos:

- radiolégico en el centro del laboratorio.

- en contacto con la superficie de trabajo.

- en contacto con la nevera-congelador.

* En el almacén de residuos radiactivos:

- radiolégico en el centro del almacén.
- frente a las bolsas con residuos sdélidos.

e No se pudieron realizar mediciones de tasa de dosis con el equipo de rayos X
. al encontrarse fuera de servicio.

Antes de abandonar las instalaciones el inspector mantuvo una reunion de cierre con la
representante del titular en la que se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante ia inspeccién.
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Con el fin de que guede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 7 de febrero de 20185.

Fdo.:
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 gue con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta.

TS =% & S Jandl de. g i G, de 2019.

Fdo.{: ........................

o






