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ACTA DE INSPECCION

D. y D2, - , inspectores del
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 27 de octubre de dos mil dieciséis en las
dependencias del Centro de Investigaciones Médico-Sanitarias (CIMES), emplazado en el
Campus Universitario de Teatinos, en Malaga.

La visita tuvo por objeto la inspeccién de las actividades relacionadas con el transporte de
18FDG producido en el ciclotrén del CIMES y comercializado por IBA Molecular Spain, S.A.
(IBA) y de una expedicion por carretera de bultos radiactivos, en los que actuaba como
expedidor IBA.

-
La Inspeccién fue recibida por D. , Coordinador de la Unidad de Imagen
Molecular y Supervisor de la instalacidn radiactiva del CIMES, D2 , Directora
Técnica del laboratorio de Radiofarmacia de IBA, y D. , Consejero de

Seguridad para el transporte de mercancias peligrosas de IBA, quienes manifestaron
conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion.

Las personas que recibieron a la Inspeccion fueron advertidas de que el acta que se
levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién 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 que se notifica a los efectos de que se exprese
qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De la informacién suministrada a requerimiento de la Inspeccién, asi como de las
comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas directamente por la
misma, se obtienen los resultados siguientes:

OBSERVACIONES

- La inspeccién se desarrolld de acuerdo con la agenda de inspeccion remitida
anteriormente e incluida como anexo a la presente acta.

- IBA dispone de una instalacién radiactiva de 22 categoria (IR/M-308/85) autorizada
para, entre otras actividades, la comercializacion y distribucion de material radiactivo,
incluyendo el 8FDG, en todo el territorio espafiol.
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- El CIMES dispone de una instalaciéon radiactiva de 22 categoria (IR/MA-045/04)
autorizada, entre otras actividades, para la produccién de emisores de positrones
mediante un ciclotrén y sintesis de radiofarmacos PET.

- La comercializacion y distribucion del radiofarmaco ¥FDG producido en el CIMES la
lleva a cabo IBA, siendo esta empresa la propietaria y expedidora de dicho
radiofarmaco, que se transporta y distribuye desde el CIMES a otros centros médicos
autorizados.

- En el desarrollo de esa actividad, IBA actiia como expedidor del material radiactivo y
receptor de bultos vacios.

- El personal del laboratorio de la Radiofarmacia, que se dedica a las actividades de
produccién y expedicion del radiofarmaco ¥FDG, pertenece a CIMES, pero dicho
laboratorio, del que es Directora Técnica D2 , realiza sus actividades
bajo el registro de IBA.

- Se manifesté que se hacen dos sintesis de ¥FDG al dia y que salen de la instalacién
con destino a los centros
médicos.

- Se hizo entrega a la Inspeccién de un documento que informa de la distribucién de
18EDG a diferentes centros médicos durante los afios 2015 y 2016, constatdndose que
los principales receptores estan en :

- IBA tiene contratado para el transporte por carretera y como operador logistico a la
empresa transportista Express Truck S.A (ETSA), registrada en el “Registro de
Transportistas de Sustancias Nucleares y Materiales Radiactivos” como RTR-001, quien
a su vez subcontrata para el darea de Andalucia a la empresa transportista y

registrada como RTR-026.

- D. , ademas de ser Consejero de Seguridad para el transporte
de mercancias peligrosas de IBA, lo es de la empresa ETSA y también es el responsable
en esta empresa del Departamento de Logistica de materiales radiactivos.

- Para el suministro del 8FDG, se utiliza el modelo de bulto tipo A identificado como
, modelo . provisto de un embalaje externo de polietileno y un
contenedor interno con blindaje de 40 mm de plomo. Se hizo entrega a la inspeccion
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de la documentacién del bulto y de la certificacion de cumplimiento como bulto tipo A
(de referencia RHD-AL1010-0905PZ) emitidas por el fabricante:
(Italia).

- La documentacion justificativa del cumplimiento como bulto tipo A presentada a la
Inspeccion no se adapta a lo requerido en el articulo quinto de la instruccién del CSN
IS-39 sobre el control y seguimiento de la fabricacion de embalajes de transporte de
material radiactivo.

- Enel CIMES se dispone de entre 15 y 20 unidades de estos bultos, todas ellas propiedad
de IBA, si bien no siempre son los mismos, ya que pueden ser intercambiadas con otras
unidades de IBA utilizadas desde otros ciclotrones.

- Se dispone de dos procedimientos relacionados con el mantenimiento de los
embalajes: el de referencia PNT/MNT-01, versién 1, Recepcion e inspeccion de los
bultos de transporte de radiofdrmacos y el PNT/MNT-02, versién 1, Mantenimiento y
reparacion de los bultos de transporte de radiofdérmacos, ambos de 02/01/2013, de los
que se entrego copia a la inspeccidn. Estos procedimientos se han realizado por

y han sido aprobados por , en representacion de IBA.

- De acuerdo al procedimiento PNT/MNT-01 se efectta una verificacién de los bultos a
su recepcién como vacios, registrandose en la hoja de referencia RMNT-01-02, anexa
al procedimiento, las No conformidades encontradas.

- La Inspeccidn hizo comprobaciones sobre los registros de las verificaciones realizadas
el 26 y 27/10/2016 y entre el 20/9/2016 y el 20/10/2016.

- Cuando en aplicacién del procedimiento PNT/MNT-01 se detecta una No conformidad
en un embalaje, este se aparta y pasa a mantenimiento, que se realiza siguiendo el
procedimiento PNT/MNT-02. El resultado de este mantenimiento se recoge en la hoja
de registro de referencia RMNT-02-02, anexa al procedimiento, que contiene los datos
del embalaje, n? de serie (del contenedor interno), la fecha de mantenimiento, el
operador que lo realiza, el tipo de mantenimiento: sustitucion de componentes
(espuma, juntas) y ajuste del cierre del contenedor interno, otras actuaciones, el
resultado (Apto/no Apto) y la firma.

- En el procedimiento de mantenimiento se adjunta también la hoja de registro de
referencia RMNT-02-03 en la que se debe recoger el inventario de los bultos en
condiciones adecuadas de uso. Si fuera el caso se hace constar en este registro si el
bulto esta rechazado y la fecha de rechazo.
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- Se entregd copia del registro con el inventario actual de bultos, donde figura el n2 de
serie del contenedor interno y también un nimero de serie del sobreembalaje, que
tiene una numeracién correlativa con la del contenedor interno, pero con la palabra
“CIMES” delante. No obstante, se manifest6 que un sobreembalaje puede usarse con
cualquier contenedor interno.

- La Inspeccién realizo comprobaciones sobre los registros de mantenimiento de 2016,
que se corresponden con los contenedores internos de n2 de serie: 01 (realizado el
9/3/2016), 09 (realizado el 15/2/2016) y 14 (realizado el 12/2/2016). En todos ellos se
realizé un ajuste del sistema de cierre y en uno de ellos se cambid la junta térica.

- En el procedimiento PNT/MNT-02 se indica que, de manera preventiva, se realiza un
mantenimiento anual sobre los embalajes; sin embrago esto no es asi en la practica, ya
que el mantenimiento solo se realiza cuando se detecta una No conformidad al revisar
el embalaje a su recepcion desde las instalaciones sanitarias clientes. Los
representantes de IBA indicaron que se revisaria el procedimiento para adaptarlo a la
practica real.

- Se manifestd que los componentes que habitualmente se tienen que ajustar o cambiar
son: las asas del contenedor interno situadas en las orejetas de cierre, debido a que
cogen facilmente holguras, la junta del cierre y la esponja utilizada como absorbente
de liquidos, que a veces no es devuelta dentro del contenedor interno.

- La inspeccidn comprobd el estado de varios embalajes que se encontraban
almacenados en la zona de expedicidn del laboratorio de radiofarmacia, observandose
que su estado general era bueno, asi como el de los componentes y cierres (n2 de serie
de los contenedores internos inspeccionados: 04, 02, 08, 10y 12).

- El procedimiento que aplica a las actividades relacionadas con el transporte de material
radiactivo en el CIMES es el P-NTPET-09-01(M): Expedicion de Radiofdrmacos PET (M),
Rev.1, de fecha 25/10/16, desarrollado y revisado por en nombre de
IBA, del que se entregd una copia a la Inspeccion.

- Se comprobd que el apartado 6.5 del procedimiento, Documentacion del envio, no
incluye entre la documentacion que debe acompaiar al envio las “disposiciones a
tomar en caso de emergencia” que debe entregar el expedidor al transportista junto a
la carta de porte, tal y como requiere el ADR (apartado 5.4.1.2.5.2 c)), por lo que el
procedimiento deberia ser revisado.

- Se manifestéd que aunque el procedimiento no lo indica si se incluyen las citadas
disposiciones de emergencia entre la documentacion que se entrega al transportista.
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Se mostré el modelo a la Inspeccidn, que coincide con el utilizado en otros envios que
realiza IBA desde otras instalaciones.

- El procedimiento P-NTPET-09-01(M) incluye en su apartado 6.10 el protocolo de
actuacién ante un accidente en el transporte de material radiactivo.

- Paralaretirada de los bultos de los centros hospitalarios se dispone del procedimiento
P-NTPET-09-24, en revision 0, de 16/02/15, elaborado y aprobado por IBA. Al
procedimiento se adjunta como anexo 1 un certificado a emitir por el centro sanitario
(identificado como “instalacidon remitente”) sobre el buen estado de los bultos que
retornan y la ausencia de contaminacion, que es firmado también por el transportista.

- En las devoluciones de los bultos vacios a la instalacion del CIMES, las remesas se
clasifican como Bultos Exceptuados (UN 2908) y consta como expedidor el propio
— IBA.

Para el transporte del 8FDG se siguen los procedimientos de ETSA.

La documentaciéon de acompafamiento a los transportes que salen de la instalacion es
la siguiente:

e (Cartade porte, con el sello de IBA y CIMES, y en la que consta como expedidor IBA.
e Albaran de entrega.
e Informe de proteccion radiolégica para el transporte de radiofarmacos.

e Disposiciones de emergencia del expedidor, elaboradas por ETSA en nombre de IBA
y que incluye un listado de teléfonos para notificar las emergencias.

e Instrucciones escritas, segun el parrafo 5.4.3 del ADR con los numeros de teléfono
de emergencia de ETSA.

- Lalnspeccién hizo comprobaciones sobre el modelo de carta de porte utilizado, del que
se entregd una copia, comprobando que se ajusta a lo requerido por el reglamento
ADR.

- Ademasde , el personal involucrado en actividades relacionadas con el
transporte de material radiactivo esta constituido por cuatro técnicos del laboratorio
de la radiofarmacia de CIMES, que se encargan de la fabricacién 8FDG, la preparacién
de las dosis, su acondicionamiento en el bulto de transporte, el etiquetado, las medidas
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radioldgicas, en bultos y vehiculos, y la emision de la documentacién del transporte.
Todos ellos disponen de licencia de Supervisor o de Operador.

- Laformacién inicial del citado personal es la recibida para la obtencién de las licencias
de personal.

- laformacién periddica requerida por el Reglamentos sobre proteccién sanitaria contra
radiaciones ionizantes se imparte anualmente por D. . El dltimo curso se
realizé el 08/06/2016, con una duracién de 1 hora. Se entrego a la Inspeccién copia del
programa del curso impartido y la lista de asistentes. En el registro aparecen 16
personas, pero entre ellas no estan incluidas 2 personas de la radiofarmacia de IBA:

e

_ En cuanto a la formacion periddica sobre transporte de material radiactivo el Consejero
de Seguridad de IBA la imparte cada 2 afos, generalmente on-line. El dia de la
inspeccion impartié un curso presencial aprovechando su presencia en el CIMES para
asistir a la inspeccion del CSN. El registro de asistentes aun no estaba disponible por lo
que los representantes de IBA se comprometieron a remitirla al CSN.

La Inspeccién se interesé por el cumplimiento de lo requerido por la disposicidn
transitoria unica de la 1S-38 del CSN sobre la formacion de las personas que intervienen
en los transportes de material radiactivo por carretera. Los representantes de IBA
manifestaron que no se habia efectuado el andlisis sobre la adecuacién de la formacién
inicial ya recibida por los trabajadores con la requerida en dicha instruccion.

- Respecto a la cobertura de riesgos por dafos nucleares, se manifestd que es de
aplicacidn la que IBA tiene contratada para todas sus instalaciones y actividades, entre
las que se encuentra el transporte de material radiactivo.

- Enrelacién con la Garantia de Calidad se manifesté que se aplica el Manual de Calidad
de IBA.

- Se manifestd que IBA lleva a cabo una auditaria interna anual sobre la actividad de
produccion de 8FDG en el CIMES. Se mostr6 a la inspeccién el informe de auditoria de
Ref.: AQ-00-42-05 y fecha 28/04/2015. El informe no precisa el alcance de la auditoria,
por lo que no se pudo confirmar que hubiera afectado al proceso de transporte
(preparaciéon de bultos y expedicion y mantenimiento de embalajes) y los
procedimientos asociados.
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- Dado que el Manual de Calidad de IBA no estaba disponible en el momento de la
inspeccién, tampoco se pudo comprobar a través del mismo si el alcance de las
auditorias afectaba al proceso de transporte.

- D. , como Consejero de Seguridad de IBA hizo entrega a la
inspeccion de los dos informes de supervision que ha realizado los dias 09/02/16 y el
14/07/16 a sendos transportes con salida del CIMES. El Consejero de IBA manifiesta
que estas supervisiones dan respuesta al requisito del Real Decreto 97/2014 sobre
visitas periddicas a las instalaciones a las que da servicio.

- D. manifiesta, como responsable del departamento de Logistica
de materiales radiactivos de ETSA, que estas supervisiones también dan respuesta a los
requisitos de supervisiones periddicas a empresas subcontratadas de transporte que

. establece el Manual de Calidad de ETSA. Estas inspecciones se efectuan en
carga/descarga o puntos intermedios.

- Se llevé a cabo la inspeccién a una expedicidn que salia del CIMES portando 2 bultos
tipo A (modelo ) conteniendo 8FDG, con destino al Hospital

- En el momento de la inspeccion los bultos se encontraban en la zona de carga del
vehiculo, estibados entre dos barras metdlicas, colocados en la parte posterior de la
zona de carga, y sujetos mediante eslingas y una red que los cubria, también sujeta con
eslingas.

- En la zona de carga también se encontraba estibada una carretilla, inmovilizada
mediante eslingas en la zona de la mampara de separacion entre cabina y zona de
carga.

- Se comprobé que los bultos iban etiquetados como categoria li-Amarilla, ambos con la
misma informacién, contenido: *8F-FDG, actividad: 16 GBq e Indice de Transporte (IT):

0,6.
- El vehiculo, perteneciente a la empresa transportista , empresa
subcontratada por ETSA para este transporte, era una camioneta de la marca

, matricula

- El vehiculo disponia de una pantalla de separacién entre la cabina del conductor y la
zona de carga, que segun se manifesté era plomada.
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- El vehiculo disponia de medios para actuar en caso de accidente, entre los que se
incluian dos extintores, ambos en la cabina del conductor.

- El vehiculo estaba sefializado en los dos laterales y en la parte trasera con las placas-
etiqueta correspondientes al transporte de material radiactivo, y, en la parte trasera

y delantera, con paneles naranja indicativos de transporte de mercancia peligrosa.

- A peticién de la Inspeccion el personal de la radiofarmacia realiz6 las siguientes
medidas radioldgicas:

e _Auntoa los dos bultos ya estibados en el vehiculo: 100 pSv/h
e A 1mdelosbultos: 6 uSv/h

e A 2m de la superficie lateral del vehiculo (lado izquierdo en el sentido de la
marcha): 0,8 uSv/h

e En el puesto de conduccion: 2 uSv/h

- El conductor del transporte era D. , perteneciente a la empresa
transportista , que disponia de certificado de formacion ADR valido para la
clase 7, de n2 y validez hasta el 29/10/2019. El conductor portaba en la

solapa un dosimetro personal TLD n2 12668.

- Se hizo entrega a la Inspeccién de la una copia de la carta de porte (copia previa a la
firma por el expedidor) y del albaran de entrega de la expedicion.

DESVIACIONES ENCONTRADAS

- La documentacion justificativa del cumplimiento como bulto tipo A del embalaje
presentada a la Inspeccidn no se adapta a lo requerido en el articulo
quinto de la instruccién I1S-39 del CSN.

- No se pudo aportar la documentacion justificativa de haber realizado el anélisis sobre
la adecuacion de la formacién del personal a lo requerido por la 1S-38 del CSN, de
acuerdo con lo establecido en la disposicién transitoria Unica de dicha instruccién.
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- No se pudo confirmar que el alcance de las auditorias periddicas llevadas a cabo por
IBA en cumplimiento de su Manual de Calidad contemple el proceso de transporte y
sus procedimientos asociados.

Por parte de los representantes de la instalacion radiactiva del CIMES se dieron las

necesarias facilidades para la actuacion de la inspeccién.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 7 de
noviembre de 2016.

Fdo.:
Inspector CSN “Inspectora CSN

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de IBA Molecular Spain, SA, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

CONFORMES ON EL GONTEN (DY DEL ACTA . JER PR FaVIR
OMENTARIOS ADICIONALES EN DOCUMENTI ADIUNTO

IBA Molecular Spain, S.A.

L
F0O0.:

21 0CTVRBRE 20(6
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Agenda de inspeccion
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AGENDA DE INSPECCION

INSTALACION: Centro de Investigaciones Médico-Sanitarias (CIMES)

LUGAR: Campus Universitario de Teatinos, en Malaga
FECHA: 27 de octubre de 2016

HORA: 9:30 h

INSPECTORES DEL CSN: Yy

OBJETIVO: Seguimiento de la gestién de las actividades de transporte de IBA Molecular
Spain en la instalacion radiactiva del CIMES.

ALCANCE:

La inspeccidn se desarrollard sobre puntos similares a los seguidos en la inspeccion que
se realiz6 a la instalacion el 06/03/2013 con el mismo objetivo, con vistas a actualizar
la informacién recibida en esa inspeccion.

Los puntos de inspeccion seran los siguientes:

1. Organizacién. Interfases entre IBA Molecular y el CIMES en lo que afecta a la actividad de
transporte.

Tipos de transportes de salida y entrada en la instalacion. Centros de distribucién.
Transportistas utilizados.

Embalajes utilizados. Comprobaciones documentales y fisicas sobre los bultos de
transporte.

Mantenimiento de embalajes.

Procedimientos operacionales relacionados con el transporte. Preparacion de
expediciones/recepcion de bultos.

Documentacion de transporte.
Proteccidn radiolégica. Vigilancia radioldgica a salida y recepcion de bultos radiactivos.
Respuesta ante emergencias en el transporte.
10. Formacion del personal involucrado en operaciones de transporte en la instalacion.
11. Cobertura de riesgos nucleares en el transporte.

12. Programa de Garantia de Calidad aplicable al transporte. Auditorias internas sobre el proceso
de transporte y control de suministradores de servicios de transporte.

13. Inspeccién a una salida de material radiactivo (si se diera durante la inspeccion).
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
Pedro Justo Dorado, 11
28040 Madrid

Madrid, 21 de noviembre de 2016

ASUNTO: Devolucion Acta de Inspeccion Ref. CSN/AIN/CON-1/ORG-300/16

Muy Sefiores nuestros,

Segun su requerimiento y en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 76.1 de la ley 30/1992
de 26 de noviembre, adjunto remitimos copia firmada del Acta de Inspecciéon arriba
mencionado.

En relacién con el contenido de dicho Acta, les informamos a continuacion de las acciones
implantadas o en proceso de implantacion, derivadas de las desviaciones detectadas:

12 Accién: Emisién de la documentacién justificativa del cumplimiento como bulto Tipo
A del embalaje

Se adjunta copia del borrador de la documentacién justificativa de cumplimiento segun lo
requerido en el articulo quinto de la instruccién 1S-39 del CSN. El documento final, se emitira
cuando se reciban los ensayos por parte del fabricante.

2% Accion: Formacion del personal en materia de transportes segun lo requerido por la
1S-38 del CSN

En el PNT 04/02 “Cualificacién y Capacitacién del personal de centros de trabajo’, IBA
Molecular Spain recoge el requisito de impartir formacién en materia de transportes de
materiales radiactivos, con periodicidad bianual, al personal que expide las mercancias.

Este PNT no recoge todos los requisitos definidos en la 1S38 del CSN y, por lo tanto, se
procedera a emitir una revision del procedimiento de formacién que incluya los mismos, junto
con el analisis de las necesidades formativas.

Plazo de Implantacion: 31/12/16

32 Accion: Auditorias periddicas llevadas a cabo por IBA Molecular en cumplimiento del

manual de garantia de calidad que contemple el proceso de transporte y sus
procedimientos asociados

El PNT 10 01 Rev. 07 “Auditorias de Calidad” recoge la obligacién de auditar todos los
procesos definidos en el manual de garantia de calidad. Actualmente, se ha definido, que el

IBA Molecular Spain, S.A.

! l
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Molecular

Consejero de Seguridad de IBA tiene la responsabilidad de verificar/supervisar las actividades
de transporte en virtud del requisito definido en el RD 97/2014.

Se ha comprobado que el alcance de las supervisiones realizadas por el Consejero de
Seguridad no recoge las fases de preparacion del material radiactivo para su transporte.

Con objeto de solventar esta desviacién, se procedera a emitir una nueva revisién del PNT 10
01 que recoja el alcance de las auditorias periédicas que contemple el proceso de transporte y
Sus procesos asociados.

Plazo de implantacién: 31/12/16

En relacion con la consideracién de documento publico del acta de inspeccién, solicitamos que
en el tramite de la misma no se publiquen, datos referentes a: nombres propios, de hospitales,
de nuestros clientes, de nuestras subcontratas y/suministradores, origenes y destinos de
nuestros servicios y detalles de los mismos. También, solicitamos que no se publiquen por
ningdn medio los documentos y/o referencias de los mismos que IBA suministré a los
inspectores durante la inspeccion. Para una mayor claridad, adjuntamos copia del acta
sefalando con marcador los datos a suprimir

Atentamente,

Molecular Spain, S.A.

virector Lenerai

IBA Molecular Spain, S.A.
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CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

DILIGENCIA

En relacion con el acta de inspeccion CSN/AIN/CON-1/ORG-300/16, correspondiente a la
inspeccion realizada el 27 de octubre de 2016, los inspectores que la suscriben declaran,
respecto a los comentarios incluidos en el tramite de la misma, lo siguiente:

Alegaciones:

En el tramite al acta se indican tres acciones a implantar en relacién a observaciones que
constan en el acta de inspeccidn. Al respecto se aceptan esos comentarios que no
modifican el contenido del acta.

Respecto a los datos que solicitan no sean publicados se aceptan y tampoco modifican el
contenido del acta.

Madrid 24 de noviembre de 2016





