CSN-GC/AIN/28/IRA/729/2009
Hoja1de 6

CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

I funcionaria de la Generalitat de Catalunya e

inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 6 de mayo de 2009 en Palau Pharma

la mono industrial [N
(con coordenadas GPS UTM) de Palau - solita i

Plegamans (Vallés Occidental).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usar radionuclidos
no encapsulados para la investigacion de nuevos medicamentos, y cuya Ultima
autorizacion fue concedida por el Departament d’Economia i Finances en fecha
02.03.2009.

Que la inspeccion fue recibida por el doctor S,

supervisor en representacion del titular, quien acepto la finalidad de la inspeccion,
en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y proteccion radiolégica.

Que el representante del titular de la instalacién fue advertido previamente
al inicio de la inspeccion de que el acta que se levante de este acto, asi como
. los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
1 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 el titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacién consta de las siguientes dependencias:

Planta baja- El laboratorio de radisétopos:

La sala de preparacién de muestras,
La sala de cultivo celular,

La sala de alta actividad,

La sala de contadores.

Planta sétano

e La sala para marcaje del estabulario,
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e El almacén de residuos radiactivos, con acceso desde el exterior.

- EI SAS de paso y el vestuario y el aseo ya no se consideraban parte de la
instalacion radiactiva ya que habian sido dados de baja de la instalacion en la
altima modificaciéon y estaba disponible Wdo de ausencia de
contaminacion de dichas zonas extendido por en fecha 4.03.2009.--

- La instalacién se hallaba sefalizada segun la legislacién vigente, y
disponia de medios para establecer un acceso controlado.

- En el momento de la inspeccion, estaba disponible en la instalacion
radiactiva el siguiente material radiactivo en forma no encapsulada: 33,3 mCi
de C-14 y 6,25 mCi de H-3.

- Los laboratorios disponian de recipientes adecuados para el
almacenamiento temporal de residuos radiactivos y pantallas de metacrilato y
de metacrilato plomado, para manipular material radiactivo.

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacién radiactiva, no se
deduce puedan superarse los limites anuales de dosis establecidos. --------------

UNO. Planta baja - el laboratorio de radisétopos:

La sala de preparaciéon de muestras,
La sala de cultivo celular,

La sala de alta actividad,

La sala de contadores.

La sala de preparacion de muestras.

- El laboratorio disponia de un frigorifico-congelador y de un congelador,
ambos sefalizados, para almacenar material radiactivo y de una campana de
manipulacion provista de ventilacion forzada con salida al exterior y de filtro de
carbén activo.

La sala de cultivo celular.

- En esta dependencia actualmente no se manipulaba material radiactivo. -

La sala de alta actividad.

- En esta dependencia se habia manipulado P-33 y en la actualidad se
manipulaba H-3.

- Estaba disponible:

* Un contador de centelleo liquido para microplacas de la firma-
model
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+ Una microplaca de verificacion con una fuente de H-3 (posicién G11) con
una actividad de 209.700 dpm en fecha 1.06.2002 y una fuente de C-14
(posicién H12) con una actividad de 117.900 dpm en fecha 1.06.2002. ------

La sala de contadores.

- En su interior se encontraba:

« Un cromatégrafo de liquidos de la firmalj N con detector de
radioactividad_)rovisto de 2 fuentes de verificacion:

- Una de H-3 con una actividad de 87000 cpm (< 3,5 kBq) en fecha
8.08.2001, n/s 2005.

- Una de C-14 con una actividad de 74100 cpm (< 1,5 kBq) en fecha
8.08.2001, n/s 3018.

Un contador gamma de la firma|jjilll modelo — con una

fuente patrén:

- de la firm de 1-129, n/s 1270-102, con una actividad de 61.600
dpm, en fecha 04/84.

Un contador de centelleo liquido de la firma- modelo
I rovisto de una fuente radiactiva encapsulada de Eu-152, con
una actividad de 0,74 MBq en fecha 7.12.1988, n/s 4100476. con dos
fuentes patrones: |

- Una de la firmajjjjll de C-14 con una actividad de 102.200 dpm en
fecha 10.2001.

- Una de la firmalllle H-3 con una actividad de 205.200 dpm en
fecha 01.10.2001.

- Estaba disponible el certificado de actividad en origen de la fuente
radiactiva de Eu-152.

DOS - Planta sétano

La sala para marcaje del estabulario.

- Hasta la fecha no se ha manipulado material radiactivo.

El almacén de residuos radiactivos.

- Estaba disponible un congelador y un arcén congelador para almacenar
residuos radiactivos bioldgicos.




CSN-GC/AIN/28/IRA/729/2009
Hoja 4 de 6

CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos,
revisado en fecha 8.03.2009.

- Se encontraban almacenados los residuos radiactivos sélidos, liquidos y
mixtos producidos en la instalacion, debidamente identificados, a la espera de
ser gestionados segun el protocolo de gestion de residuos radiactivos. -----------

- También se encontraban almacenadas las siguientes soluciones
radiactivas patrones, fuera de uso, a la espera de ser retiradas por ENRESA:

+ una de la firma [l de C-14 con una actividad de 30.800 dpm en

fecha 1.12.82, n° C336167.

una de la firma [l H-3 con una actividad de 101.900 dpm en fecha
1.12.82, n°® H34.3023.

diez H-3 con una actividad de 515.769 dpm cada una en fecha de 5.10.87
y n° de HBT 4001 a HBT 4010.

una de la firm-de C-14 con una actividad de 98500 dpm en fecha
06/90.

una de la firma e H-3 con una actividad de 199.800 dpm en fecha
06/90.

- Los residuos radiactivos sélidos son almacenados segun el tipo de
radionuclido. Aquellos cuya actividad especifica llega a ser inferior a los limites |
descritos en el protocolo de residuos de la instalacién son entonces eliminados
como residuo convencional. Que aquellos cuya actividad especifica es superior
a los limites descritos en el protocolo de residuos de la instalacién son retirados
por ENRESA.

- Los residuos radiactivos liquidos miscibles en agua y los no miscibles
cuya actividad por unidad de volumen, previo decaimiento y dilucién o dilucién,
es inferior a los limites de vertidos establecidos en el protocolo de gestion de
residuos de la instalacion son gestionados como residuo liquido convencional
miscibles en agua 6 no miscible en agua.

- Los residuos radiactivos liquidos no miscibles y los liquidos miscibles que
contienen H-3 y C-14 que no pueden eliminarse, por superar los limites de
vertidos establecidos en el protocolo de gestiéon de residuos de la instalacion, a
la red general de desagtie son retirados por ENRESA.




CSN-GC/AIN/28/IRA/729/2009
Hoja 5 de 6

CONSEJO DE
s N SEGURIDAD NUCLEAR

- Las dltimas retiradas efectuadas por ENRESA fueron las realizadas en
fechas 25.01.2001 y 19.09.2001, en la sede anterior de la empresa en
Barcelona.

- Estaba disponible el registro escrito de la desclasificacion de los residuos
radiactivos sélidos y liquidos de P-33.

- No estaba disponible el registro escrito de la desclasificacion de los
residuos radiactivos solidos y liquidos de los otros radionuclidos utilizados en la
instalacion (C-14 y H-3).

TRES

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccion y medida de los

niveles de radiacion de la firmaj mModel Type 433, n. 879,
provisto de una fuente radiactiva encapsulada de Estroncio-90 (Ytrio-90) con
una actividad de 185 kBq en fecha de 1.10.1975 y calibrado por el en

=% - Estaba disponible un eqyi ortatil de deteccion y medida de los niveles

le contaminacion de la firma modelo *WOWSTO de
Ina fuente encapsulada de verificacion de Sr-90/Y-90 de actividad 26.2 dps el
N4.11.1989 y calibrado por el B en fecha 23.04.2009.

- El equipo portatil de deteccion y medida de los niveles de contaminacion

de Ia firma msstssssy modelo [ n/s 2905, provisto

de una sonda tipo E, calibrado en origen en fecha 10.08.2005, se encontraba
en el [l para su calibracion.

- Estaba disponible el programa de calibracion y verificacion de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacion. La
ultima verificacion es de fecha 02.02.2009. :

- Estaban disponibles 21 dosimetros personales de termoluminiscencia
para el control dosimétrico de los trabaj rofesionalmente expuestos de
la instalacion, el cual es realizado por el -~ ===

- Se registran las dosis recibidas por los dosimetros.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de
dichos trabajadores.

- Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 12 de operador, todas
ellas en vigor, asi como 4 solicitud de renovacién de licencia de supervisor y 1
solicitudes de renovacioén de licencias de operador.

% 2412 +4it -w»!"‘.;/, e ITS[,'AE 3‘)

- EI sr. [ habia causado baja como usuario de la instalacion
radioactiva.

~ i . P e e
s Batve o fe e e e de T LCARL
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- El sefor S habia causado baja como usuario

de la instalacion radioactiva, pero continua llevando dosimetro y se esta
estudiando la posibilidad de solicitar de nuevo la concesién de la licencia de

- Hay un dosimetro personal para el personal de limpieza.

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacion.

- En lugar visible se encontraban las normas a seguir tanto en régimen
normal de trabajo como en caso de emergencia.

- Se comunicé al titular la necesidad de realizar el curso de formacion al
personal durante el afio 2009.

- Estaban disponibles equipos extintores contra incendios.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
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 Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y
la referida autorizacion, y en virtud de las funciones encomendadas por el
Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de
15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de
diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacid
d’Activitats Radioactives del Departament d’Economia i Finances de la
Generalitat de Catalunya a 6 de mayo de 2009.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispueto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado de Palau Pharma SA, para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

*//-.




Conforme con todo lo expuesto en esta acta. Hemos ya procedido a rectificar
aquellos puntos en que se ha detectado alguna anomalia. Por tal motivo, se ha /
procedido a modificar el protocolo de gestion y eliminaciéon de residuos para
introducir el registro escrito de desclasificacion de residuos liquidos y sélidos de
radionucleos de vida larga. EI mismo dia de la inspeccion se procedidé a
convocar a todo el personal adscrito a la instalacién radiactiva, a un curso para
actualizar los conocimientos sobre la gestion de residuos, procesos de
descontaminacién y el plan de emergencia.

Palau Pharma S.A.
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Direcci6 General d’Energia i Mines
Servei de Coordinacio d’Activitats Radioactives

08037 BARCELONA

Benvolguts senyors,

Us trametem loriginal de ’acta d’inspeccio CSN-GC/AIN/28/IRA/729/2009,
degudament signada pel Dr{ - | apartat “TRAMITE”.

Tanmateix afegim un full amb les manifestacions que considerem oportunes.

Atentament,

Assistant Innovation & Drug Discovery




