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ACTA DE INSPECCION |

, funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo Econdmico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco e inspector de instalaciones radiactivas acreditado
por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 14 de julio de 2023 en la empresa Ormazabal y Cia,
SLUY, sita en el del municipio de Igorre (Bizkaia), procedi6 a la inspeccion de la
instalacion radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacin de la instalacion: Industrial (localizacion de fugas gaseosas en dep0ésitos).
* Categoria: 3°.

* Fecha de autorizacion de puesta en marcha: 13 de mayo de 1999.

* Fecha de autorizacion ultima modificacion (MO-2): 1 de abril de 2014.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por responsable del area de prevencion de
riesgos laborales y , supervisor externo, quienes informados de la
finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion
radiologica.

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 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 informacién o documentacion aportada

durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y suministrada por
personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES
UNO. EQUIPOS Y MATERIAL RADICTIVO:
- La instalacion dispone de los siguientes equipos y material radiactivo:
e Un equipo marca para deteccién de fugas de gas modelo n/s
que aloja una fuente radiactiva encapsulada de n/s . de

MBq (  mCi) de actividad nominal; equipo ubicado en el taller de mantenimiento.

e Un segundo equipo para deteccion de fugas de gas . igualmente marca y
modelo n/s el cual aloja una fuente radiactiva encapsulada de ,n/s
. de MBq ( mCi) de actividad nominal, situado en el taller de produccion.
e Un tercer equipo para deteccién de fugas de gas marca modelo .n/s
que aloja una fuente radiactiva encapsulada de n/s , de

MBq (  mCi) de actividad nominal, el cual se sitla en la cabina de reparaciones.

- Laempresa efectda con frecuencia anual pruebas de hermeticidad a las tres fuentes
radiactivas y vigilancia radiolégica ambiental para los tres equipos.

- Fueron mostrados a la inspeccion los certificados emitidos por dicha empresa de estas
pruebas de hermeticidad efectuadas a las fuentes en los tres (ltimos afios. En ellos figura la
siguiente informacion:

e Certificados (3) de prueba de hermeticidad de fecha 19 de diciembre de 2020: Fuentes de
30N nos/s resultados satisfactorios.

e Certificados (3) de prueba de hermeticidad de fecha 14 de diciembre de 2021: Fuentes de
con nes/s resultados satisfactorios.

e Certificados (3) de prueba de hermeticidad de fecha 14 de diciembre de 2022: Fuentes de
con nos/s ; resultados satisfactorios.

- Enelinforme de de 2021 es patente que ha cambiado el n/s de la fuente de el
equipo n/s .. En el informe de 2022 se mantiene el n/s
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La inspeccién pudo comprobar que bajo la pieza de plastico -cono de proteccion- del equipo
n/s ara visible el disco metélico exterior del encapsulamiento de la fuente y que en
éste figuraban grabados los siguientes datos:

Este disco metalico estaba atornillado al equipo mediante tres tornillos de cabeza plana
equidistantes 120 °. El aspecto exterior de este disco metalico era méas nuevo que los de los
otros dos equipos.

En marzo de 2021 el equipo n/s se envid a reparar a
a través de la empresa de Zaragoza (Espafia). De esta reparacion se
dispone de informe de asistencia técnica (ref. n°: ) de fecha 4 de marzo de 2021 firmado
por un técnico de Sobre la maleta del equipo figura una etiqueta de con
misma ref. n° y fecha de calibracion 18 de marzo de 2021.
También se dispone del certificado de calibracion para el equipo n/s emitido por
el 18 de marzo de 2021 y un certificado de prueba de fugas en fuente encapsulada
de n/s de MBg en equipo n/s de fecha 18 de enero de 2021
emitido por la en Norwich (Inglaterra).

Copia de los tres documentos anteriores se hizo entrega a la inspeccion con posterioridad a la
fecha de inspeccién (21/07/2023). Asimismo, se manifestd a la inspeccion no tener
conocimiento de cambio de fuente radiactiva de y estar en contacto con los implicados
para determinar cuéles han podido ser las causas de este cambio de nos/s.

Se reiterd a la inspeccion que el personal de Ormazabal no manipula el interior de los equipos.

El titular dispone de un procedimiento denominado “Calibracién del detector portatil de
para la determinacién, comparacion y aceptacion del funcionamiento de los equipos frente a
una fuga patrén de Estas calibraciones se realizan con frecuencia trimestral. Las dltimas
han sido realizadas para los tres equipos en fechas mayo y febrero de 2023, noviembre de
2022y anteriores.

EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:

Para la vigilancia radiolégica ambiental de la instalacion se dispone de un detector de
radiacién, sobre el cual se ha establecido un plan de calibracién con periodicidad bienal, marca
modelo , n/s , calibrado el 2 de marzo de 2021 por el

Se manifiesta a la inspeccién haber iniciado los tramites para la adquisicion de un nuevo
radiametro de radiacion.
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TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION:

El funcionamiento de la instalacién radiactiva es dirigido por
titular de licencia de Supervisor en el campo de control de procesos y técnicas
analiticas valida hasta octubre de 2024.

El supervisor compagina la supervision de esta instalacién con la de la IRA/2459 (

El supervisor manifiesta personarse en circunstancias normales en la instalacion de Ormazabal
y Cia, SLU con periodicidad aproximadamente mensual. En sus visitas el supervisor realiza
inspeccion visual de la instalacion y medida de tasa de dosis, registrandolo en el diario de
operaciones.

Sus Ultimas visitas, con firma del supervisor, son de fechas: 6 de julio, 8 de mayo, 27 y 1 de
marzo y 27 de enero de 2023; 16 y 2 de diciembre de 2022, ...; también figuran firmas en
2021 y anteriores.

Existen en la empresa dos personas con licencia de operador en el campo de control de
procesos y técnicas analiticas, validas hasta enero de 2027.

Manejan los equipos radiactivos personal del servicio de ensayos y recuperaciones de la
empresa. Existe una relacién de 65 personas formadas y autorizadas para usar los detectores
de fugas (produccidn, mantenimiento, recuperaciones, operadores).

Los trabajadores expuestos estan clasificados como trabajadores de tipo B.

Se manifiesta haber realizado examenes médicos especificos para radiaciones ionizantes a 51
trabajadores autorizados a usar los equipos radiactivos en el centro médico

La inspeccion solicitdé al azar los certificados de aptitud médica de dos trabajadores
autorizados y sin licencia; ambos con resultado de apto, seglin reconocimientos de fechas 27
de febrero y 7 de marzo de 2023.

El supervisor no aporta certificado de aptitud médica.

El control dosimétrico de la instalacion se lleva a cabo mediante tres dosimetros de area
colocados en las maletas de los equipos, seis dosimetros personales asignados a personal de
mantenimiento y un dosimetro de viaje, leidos por el ; la instalacion
dispone de los historiales dosimétricos actualizados hasta mayo de 2023, los cuales presentan
registros nulos.
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Para el control dosimétrico del supervisor, éste utiliza ademas un dosimetro proporcionado por
la UTPR Se muestra a la inspeccion la dltima lectura
actualizada, de fecha mayo de 2023, igualmente efectuada por el y
con registros nulos.

El supervisor imparte regularmente sesiones de formacidén en las que se tratan aspectos
generales de Proteccién Radioldgica y particulares del Reglamento de Funcionamientoy Plan
de Emergencia de la instalacion, a las cuales asiste personal de produccién, mantenimiento,

Fueron comprobados los registros en el diario de operacion de las siguientes sesiones de
formacién de 1 h de duracion e impartidas por el supervisor: En el ano 2021 ocho jornadas de
formacion; en el afio 2022 seis jornadas, algunas de fechas 16 de diciembre (1 asistente), 21
de octubre (1), 22 de julio (1), ...; en el afio 2023 tres jornadas de fechas 27 de enero (7), 27
de marzo (9) y 6 de julio (6).

En el dltimo afio se ha producido una incorporacion a la que se le ha impartido la formacién
inicial en materia de proteccion radiolégica el 6 de julio de 2023.

De las formaciones impartidas existen registros con las firmas de los asistentes.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION:

Se dispone de un Diario de Operacion donde se recogen los datos relacionados con la vigilancia
radiolégica ambiental que se realiza con frecuencia aproximadamente mensual, calibracion de
detectores, formacion, pruebas de hermeticidad, deteccién de fuente huérfana (21/06/2022)
y otros datos de interés.

El 21 de junio de 2022 se registra en el diario de operacion la aparicién en el almacén de
Ormazabal de un cuarto equipo marca modelo /s
cuya existencia se desconocia.

El informe anual correspondiente al aiio 2022 fue entregado al Gobierno Vasco el 31 de marzo
de 2023.

La empresa dispone de pdliza de cobertura de riesgos nucleares n° con la
compania que cubre el afio 2023.

Existe acuerdo con el suministrador para la devolucién de las fuentes radiactivas cuando éstas
estén fuera de uso.
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CINCO. INSTALACION:

- Las inmediaciones de los tres equipos autorizados (taller de produccién, cabina de
reparaciones y taller de mantenimiento) se encuentran clasificadas como Zonas Vigiladas con
riesgo de irradiacion segln el RD 1029/2022 por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccién de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las Radiaciones
lonizantes y sefalizadas de acuerdo con la norma UNE 73.302:2018.

- En las proximidades de los equipos radiactivos se dispone de normas de funcionamientoy de
extintores contra incendios.

- El equipo radiactivo n/s ha sido desplazado al nuevo taller de mantenimiento
que ahora se encuentra en otra zona dentro de la misma planta de Ormazabal, pero
distanciada unos 10 metros en linea recta respecto del anterior taller (actualmente es una
zona diafana de oficina con mesas de trabajo). Se manifiesta a la inspeccién que el cambio en
el se produjo alla por el 2020 y que desde entonces el equipo ha permanecido en la
misma zona. Dicha modificacion no ha sido informada al CSN.

SEIS: SOLICITUD DE TRANSFERENCIA:

- El21 dejunio de 2022 aparecid en el almacén de Ormazabal y Cia SLU el cuarto equipo marca

modelo . n/s , dentro de su maleta
original.

- Sobre el equipo figura su n/s y el trébol radiactivo con la actividad MBq. También
una placa con el nombre y la referencia En otra etiqueta figuran los
siguientes datos:

- Enjunio de 2022 el supervisor contacto con para gestionar la retirada de
este equipo. Desde le informaron que no trabajan con estos equipos desde al menos

hace 20 anos y que no disponen de procedimiento sobre los mismos.

- El 13 de enero de 2023 el supervisor solicité al Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto
Demografico la transferencia a También comunicé dicho hallazgo al Gobierno Vasco
(Expte.: )-

- El 13 dejulio de 2023 el Ministerio ha enviado una comunicacién a Ormazabal con el asunto:
Solicitud de transferencia a como residuo radiactivo (Ref.:
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- El dia de la inspeccién (14 de julio) este equipo se encontraba almacenado en un almacén de
material de oficina detras del vestibulo de recepcion de la empresa. El local presenta dos
puertas con control de acceso por medio de llaves. Se manifiesta que estas puertas suelen
quedar cerradas. En su interior dentro de un armario, también con cerradura, se encuentra el
equipo guardado dentro de su maleta.

- Se aport6 a la inspeccion la documentacion del equipo (manual y documentacion técnica de
.. En varios apartados figuraba el radios6topo y su actividad ( MBq),
pero no el n/s de la fuente radiactiva.

- Tras un analisis del equipo por parte de la inspeccion, éste no vio referencia alguna al n/s de
la fuente radiactiva, ni sobre la etiqueta plastificada -con informacién para la calibracién del
equipo-, ni en la maleta ni sobre el equipo en cuestion.

- Si se pudo comprobar que el equipo carecia del disco metalico exterior que suele cubrir el
encapsulamiento de la fuente. Normalmente es en este disco donde suelen estar grabados los
datos de la fuente radiactiva (n/s, radioisétopo y actividad).

SIETE: NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas mediciones de tasa de dosis con el detector de la inspecciéon marca
n/s calibrado en el el 9 de noviembre de 2021,
en contacto con cada uno de los cuatro equipos nos/s
(hallado en junio de 2022), los resultados fueron los siguientes:.

e Fondo radiolégico en contacto con el equipo n/s
e Fondo en contacto con el equipo n/s
e Fondo en contacto con el equipo n/s

e Fondo en contacto con el equipo n/s

- Antes de abandonar la instalacién, la inspeccion mantuvo una reunién de cierre con los
representantes del titular, en la que se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante la inspeccion. A continuacion, se indican las desviaciones observadas:
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OCHO. DESVIACIONES:
1. Se desconoce el paradero de la fuente radiactiva de n/s de MBq mCi)
y no se dispone del certificado de actividad de la nueva fuente de de misma actividad y
n/s incumpliendo el punto 11.B.9 del Anexo Il de la IS-28 recogida a su vez en la

n® de las recogidas en la Resolucién de 1 de abril de 2014.

2. El detector de radiacion no ha sido calibrado con la frecuencia establecida (bienal),
incumpliendo el procedimiento de calibracién de la instalacion y por tanto el punto .6 del Anexo
| de la Instruccion 1S-28.

3. No se ha informado al CSN del cambio de ubicacién del equipo radiactivo n/s
asociado al taller de mantenimiento, incumpliendo el punto 3 del articulo 40 “Cambios y
Modificaciones” del RD 35/2008 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 sefnala la Ley
15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 1029/2022 por el que
se aprueba el Reglamento sobre Proteccion de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicion
a las Radiaciones lonizantes y la autorizacion mas arriba referida, se levanta y suscribe la presente
Acta en la sede del Gobierno Vasco.

Vitoria-Gasteiz, 21 de julio de 2023.

Firmado
digitalmente por

Fecha: 2023.07.21
21:22:45 +02'00'

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.

Fdo.:

Puesto o Cargo:...IZLM.(a...{a’i




En relacion con el acta de la inspeccion realizada el 14 de Julio de 2023, con respecto a las
desviaciones que en ella figuran y para que se adjunte a la mencionada acta, remitimos las
siguientes

ALEGACIONES
1 Se desconoce ¢l paradero de la fuente radiactva de ns ce MBq m)
y NO & GDONe d¢ ConiNcac) o actvidad de 1a nueva fuente e g¢ MiSma aCtricad y
n/s ncumpliendo el punto ILB.9 del Anexo Il de 1a IS 28 recogida a suvezen la

n*  de las recogdas en ka Resolucidn de 1 de abnil de 2014

En relacién con el contenido de esta desviacion debemos manifestar nuestra disconformidad con
los términos en los que la misma se expresa puesto que el apartado que se menciona de la
Instruccidon de Seguridad 28 (punto II.B.9 del Anexo Il) se refiere a situaciones de pérdida,
sustraccién vy utilizacién asi como de traslados no autorizados de los equipos, situaciones que,
entendemos, en ningun caso se han producido por cuanto que tanto el manejo asi como el
control de las fuentes de radiacidn se han realizado de manera regular y sistemdtica de acuerdo
con un procedimiento establecido y definido, que es conocido y que ha permanecido invariable
e invariado desde el inicio del funcionamiento de la instalacién en el afio 1999.

El procedimiento aludido consiste en la revisidn de los niveles de radiacién en los tres equipos
autorizados con periodicidad mensual. En estas revisiones, como asi consta en toda la
documentacidn disponible, la_identificacidon de las fuentes se realiza a través de los nimeros
de serie de los equipos de medida, nUmeros estos que son inseparables y estdn relacionados
inequivocamente con los de la fuente que tienen asignada, segin se establece en la
documentacién de (ahora ) para sus equipos para su licencia de
distribucion

Entendemos, en consecuencia, que la identificacion de la pareja fuente /equipo de medida
puede hacerse mediante uno cualquiera de ambos identificativos, maxime cuando la separacion
del conjunto Unicamente es posible que la realice el fabricante del equipamiento, como al
parecer ha sucedido.

Dicho esto, y es la esencia de esta desviacidn, lo que también es inequivoco es que, en la
inspeccidn realizada el pasado 14 de Julio de 2023 se identificd que la fuente con el n? de serie

, habia sido sustituida por otra de idénticas caracteristicas con el n2 de serie y, en
consecuencia, pasamos a detallar los hechos, que hemos podido verificar documentalmente,
como medio para poder entender lo acontecido:

- En el acta de inspeccién queda acreditado que en la fecha 16 de octubre de 2020 la
fuente disponible en la instalacién era la y no la por la que ha sido
sustituida



- De los test de hermeticidad realizados por en fechas 16 de diciembre 2020
queda documentalmente acreditado que, en dicha fecha, la fuente disponible en la
instalacién era la ynola por la que ha sido sustituida.

Por lo tanto, y dado que el detector desde dichas fechas Unicamente ha salido de las
instalaciones de ORMAZABAL con destino al fabricante del mismo, bajo cuya custodia
permanecié desde enero a junio del afio 2021, es evidente que fue en esa intervencidn cuando,
sin mediar solicitud ni conocimiento alguno por parte de ORMAZABAL, cuando la fuente fue
sustituida por a pesar de que dicha actuacién, de extraordinaria relevancia, no figura
referida en los partes de la intervencién realizada, ni tampoco fue comunicada a ORMAZABAL.
Podemos afirmar, por lo tanto, sin ninglin género de duda, que el paradero de la fuente
sustituida si es conocido y sélo puede estar en posesion de quien la sustituyd, puesto
que sélo ellos pudieron, no ya retirar la fuente original, sino, ademas, sustituirla por otra de
idénticas caracteristicas técnicas.

En consecuencia, como actuaciones correctivas, que se realizan para aclarar en su totalidad la
realidad factica con la que nos hemos encontrado, asi como para evitar la repeticion de
situaciones analogas a esta, se estan implementando las siguientes actuaciones:

1. Se hasolicitado a xplicacién para que aclare las actuaciones realizadas en el equipo
ne completando y/o corrigiendo en su caso, lo que se indica en su parte de
actuacién que no parece reflejar fielmente el detalle de la totalidad de su intervencion.

2. Sibien somos conscientes de que este tramite se debe realizar de manera previa a proceder
a la sustitucion de cualquiera de las fuentes radiactivas sitas en la instalacién, no habiendo
sido posible hacerlo por los motivos expuestos, con objeto de regularizar registralmente los
datos de la instalacién, procedemos a presentar al CSN solicitud de modificacién de la
instalacion radiactiva por aceptacion expresa de acuerdo con lo establecido en el articulo
40.2 por darse las condiciones que se establecen el articulo 40.1.f del RD 35/2008 por el
que se modifica el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y radiactivas aprobado por
RD1836/1999.

3. A partir de la fecha, en las revisiones regulares que se realicen por parte del supervisor de
la instalacidn de los equipos de medida, se hara constar, ademads del n2 de serie del referido
equipo, también el de la fuente radiactiva que alberga.

2. El detector de radiaciin no ha 00 calibrado con la frecuencia establecida (Dienal)
ncumpliendo ¢l procedmiento de calibraciin de 1a Instalacsdn y por Lanto el punto L6 ded Anexod
| de la Instrucciin IS 28

En fecha anterior al vencimiento de la calibracidn del equipo de medida registrado en la
instalacion se puso en marcha el procedimiento de compra de un nuevo equipo, que esperamos
recibir en breve plazo, para sustituir al actualmente existente, hecho este que ya se notificé

previamente a la realizacion de la inspeccion.



3. No se ha informado al CSN del cambio de ubicaciin del equipo radiactivg ns.
asociado al taller de mantenimiento, Incumpliendo o punto 3 del articulo 40 "Cambios v
Modificaciones” del RD 35/2008 por ¢l que se modifica & Reglamento sobre Instalaciones
Nucieares y Radactivas

En cuanto a este apartado procede, para que aqui conste, reiterar la explicacion que ya tuvimos
ocasién de manifestar oralmente durante el proceso de inspeccion.

El equipo al que se alude en la desviacidn es uno de los equipos de la instalacién (no siempre el
mismo) que siempre, y también ahora, ha permanecido almacenado (nunca utilizado) en una
estanteria ubicada en el departamento de mantenimiento, situacidn ésta que se mantiene
inalterada, si bien la ubicacidn del servicio de mantenimiento, en una reciente reestructuracion
de las naves de la empresa, se ha desplazado una veintena de metros aproximadamente.
Entendiamos que, dado que la utilizacidn del equipo de medida no se realiza NUNCA en esta
ubicacidn, en la que solo se almacena, la modificacidn de su emplazamiento ni siquiera requeria

comunicacion.

No obstante, lo anterior, acusamos recibo de la interpretacion que se nos transmite y, en
consecuencia, realizaremos la correspondiente comunicacion como “modificacién de libre
implantacién”.

Fdo:

SUPERVISOR
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DILIGENCIA

El 14 de julio de 2023 se realizd inspeccidon a la instalacion radiactiva de la empresa
Ormazabal y Cia SLU, sita en el del término municipal Igorre (Bizkaia).
De la inspeccion se redactd un acta de referencia CSN-PV/AIN/19/IRA/2393/2023 que fue
tramitada por el titular el 29 de agosto de 2023. Junto con el acta de inspeccién el supervisor

de la instalacion acompané un escrito con observaciones a las desviaciones del acta.

El inspector autor de la inspeccion y de la presente diligencia desea manifestar lo

siguiente:

1. Sigue sin conocerse el paradero final de la fuente radiactiva de n/s ; no se

aporta su certificado de retirada. La desviacién se mantiene.

2. Cuando se adquiera el nuevo equipo detector de radiacion y se aporte su certificado de

calibracion la desviacién podra corregirse. Mientras tanto, la misma permanece.

3. De acuerdo al punto 3 del articulo 40 “Cambios y modificaciones” del RD 1836/1999 por
el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, la
modificacion del emplazamiento utilizado como almacén del equipo radiactivo puede ser
tratado como “libre implantacion por el titular”. De acuerdo a este mismo punto 3y alo
indicado por el titular en el tramite del acta, la desviacion podra ser corregida cuando se

realice la correspondiente comunicacion. Mientras tanto, la misma permanece.

Firmado
digitalmente por

En Vitoria-Gasteiz, el 11 de septiembre de 2023.

Fecha: 2023.09.11
12:39:50 +02'00'

Fdo:

Inspector de Instalaciones Radiactivas



