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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad
Nuclear (CSN), acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia dieciocho de marzo de dos mil veintidds en las
instalaciones de LILLY, S.A., sitas en . en Alcobendas
(Madrid).

La visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a la investigacion con
radioisotopos no encapsulados, y cuya autorizacion de modificacion vigente ( )
fue concedida por la Consejeria Economia y Consumo de la Comunidad de Madrid
mediante Resolucion de fecha 4 de septiembre de 2008.

La Inspeccion fue recibida por , y | :
. ST Supervisores de la instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron la
- || finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion

' ' radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion de que el acta que se levantase de ese 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 que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o
documentacién aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- la instalacién radiactiva se ubica en el edificio . | dentro del complejo de la
empresa Lilly en Alcobendas.

- La instalacion consta de una Unica dependencia consistente en un laboratorio
con acceso controlado. Dentro del laboratorio se dispone de un cuarto especifico
para almacenamiento de residuos.
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- Dentro del laboratorio se dispone de una nevera, n , dentro

de la cual se almacenan los viales de material radiactivo. Los viales se introducen
a su vez dentro de una caja de metacrilato. El dia de la inspeccidn se encontraban
almacenados dentro de la caja de metacrilato y en su correspondiente blindaje
dos viales de ( )de cada uno de ellos, con identificacion

y (nimeros de registros internos 22-MAR-002 y 22-MAR-003,
respectivamente).

- El marcado de los viales de era el reglamentario.

- La manipulaciéon de material radiactivo se realiza en superficies de trabajo
delimitadas, siempre sobre una bandeja, en ubicaciones definidas sobre las
poyatas del laboratorio. Todos los equipos del laboratorio en los que se puedan
utilizar muestras radiactivas para efectuar mediciones o ensayos estan
sefializados especificamente y algunos protegidos con metacrilato.

- En el interior del cuarto de residuos se dispone de diferentes bolsas, cerradas y
correctamente etiquetadas, en cuyo interior se almacenan residuos solidos
contaminados con material radiactivo. Adicionalmente, se dispone de un
contenedor, igualmente identificado, con dos bidones con residuos radiactivos
liquidos. Ambos tipos de residuos se tienen almacenados un tiempo suficiente
para garantizar el decaimiento del material radiactivo y posteriormente
evacuarlos como residuo de laboratorio convencional.

- Las superficies de trabajo (poyatas, etc) y el suelo del laboratorio son facilmente
descontaminables.

- Ellaboratorio dispone de sistema de proteccion contra incendios.

- Ellaboratorio estd sefializado como zona vigilada con riesgo de contaminacion e
irradiacion externa, sefial no contemplada en la norma UNE 73.302.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de material de proteccion suficiente y adecuado: pantallas de
metacrilato, batas, guantes, gafas, contenedores blindados, contenedores para
la gestion y almacenamiento temporal de residuos.

- Se dispone de material de descontaminacion adecuado y ducha de emergencia.

- Se dispone de dos equipos de deteccion y medida de la contaminacion, de la
marca ;, modelo yn/s y
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- Se dispone de un procedimiento de calibracion y verificacion de los equipos de
medida por el que se establece una calibracion de cada equipo bienalmente y
verificaciones semestralmente.

- Se dispone de los certificados de calibracion para los dos monitores de
contaminacion, emitidos por el fabricante, , en fechas 16/02/2022 y
24/02/2022.

- Se conocen los coeficientes de calibracion, (Bq/cm?)/cps, que son necesarios
para tener en cuenta la eficiencia del monitor para cada energia de la radiacion
y utilizar unidades del Sistema Internacional, es decir de actividad superficial,
Bg/cm?.

- Se dispone de registro de las verificaciones semestrales realizadas a ambos
monitores, siendo la mas reciente de diciembre de 2021.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

- Alfinalizar cada experimento con material radiactivo se efectua una vigilancia de
la contaminacion superficial por la zona de trabajo, instrumentos utilizados
(pipetas, etc.), equipo utilizado, manos y batas. Queda constancia de este
chequeo en el diario de operacion.

- Adicionalmente, se efectua una vigilancia de la contaminacion general por todos
los puestos y equipos del laboratorio susceptibles de poder estar contaminados.
Esta vigilancia se realiza con una periodicidad semanal. Se lleva registro
informatico de la misma.

- Desde la dltima inspeccion no se han realizado experimentos con . En el caso
eventual de que se utilizase |, la instalacion dispone de medios para realizar
vigilancia de la contaminacion para este elemento, mediante pruebas de frotis
leidas en un contador de centelleo para conseguir una eficiencia de deteccion
significativa (LID < limite derivado).

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Sedispone de tres licencias de supervisor y seis de operador vigentes registradas
en la instalacion.

- Segun se manifiesta, todo el personal expuesto de la instalacion esta clasificado
como Categoria B, aunque en el Reglamento de Funcionamiento figura como
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Categoria A. El personal se realiza reconocimiento médico anual. Se comprueba
el certificado de aptitud médica de todos los trabajadores, emitidos por el
con fecha de emisién incluida en los ultimos doce meses.

- La vigilancia dosimétrica de los trabajadores se realiza mediante dosimetro
personal de solapa. Se dispone de cinco dosimetros procesados mensualmente
por el Servicio de Dosimetria Personal , con ultimo informe
disponible correspondiente al mes de enero de 2022 donde todos los valores de
dosis son de fondo. En los resimenes dosimétricos del afio 2021 los valores de
dosis acumulada anual no muestran valores significativos.

- En el caso de que algun trabajador con licencia que no dispone de dosimetro
requiriese hacer algun experimento con material radiactivo se le solicitaria antes
el dosimetro al Servicio de Dosimetria Personal.

- Con fecha 13/12/2021 se impartié una sesion de formacién en materia de

proteccion radioldgica al personal de la instalacion, no sélo a los trabajadores de

s la instalacion radiactiva sino a otros trabajadores del grupo de investigacion del

. edificio de Biologia. Se dispone de registro de asistencia, consistente en dos hojas
' de firmas; una para el personal con licencia (consta la firma de todos) y otra para

el resto de investigadores. Consta también la formacion inicial para dos

trabajadores que proximamente van a iniciar el tramite para obtener la licencia

de operador. Se dispone de registro del temario impartido.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Estaba disponible un ejemplar del Reglamento de Funcionamiento y del Plan de
Emergencia de la Instalacion. Segun se manifiesta, se va a remitir proximamente
al CSN una version actualizada del Reglamento de Funcionamiento en la que se
corrija el error mencionado anteriormente sobre la clasificacion de los
trabajadores expuestos.

- Se dispone de un Diario de Operacion diligenciado por el CSN para uso general
de la instalacion radiactiva. En él se anotan, entre otras cuestiones, recepciones
de material radiactivo, usos parciales del material radiactivo identificando viales
que se utilizan, vigilancia de la contaminacién y evacuaciones de residuos. El
diario se encuentra actualizado. Desde la ultima Inspeccidn no estaba anotado
ningun suceso radiolégico notificable segun la Instruccion I1S-18, ni se habia
producido, segun se manifesto.
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- La frecuencia habitual de recepcidon de material radiactivo en la instalacién es
semanal siendo normalmente de (). Lafecha de la recepcion mas
reciente es 14/03/2022. No se dispone de los albaranes de las entregas.

- La instalacion radiactiva esta autorizada expresamente para evacuar efluentes
radiactivos (especificacion 242) segun lo previsto en el articulo 51 del RD
733/2001.

- Pese a disponer de la autorizacion mencionada en el parrafo precedente, los
efluentes radiactivos liquidos, una vez transcurrido el tiempo de decaimiento
estipulado, no se vierte al alcantarillado sino que, al disponerse de contrato con
una empresa de tratamiento de residuos de laboratorio, se evacuan
entregandoselos a dicha empresa.

- Se habian evacuado residuos solidos desclasificados. Se dispone de registros de
cada bolsa con referencia, isdtopos y actividad especifica estimada (Bq/g), para
demostrar que se cumplen los limites de la Orden ECO/1449/2003.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacion correspondiente al
ano 2021.

SEIS. OBSERVACIONES

- Los representantes del titular son informados por la Inspeccion de que en la
norma vigente sobre sefializacion de zonas radioldgicas, norma UNE 73302:2018,
ya no existe la sefial de zona vigilada con riesgo de contaminacidn. Por su parte,
los representantes del titular adquieren el compromiso de sustituir la sefal por
la andloga a la existente pero de zona controlada, en lugar de zona vigilada. __

- Losrepresentantes del titular adquieren el compromiso de guardar los albaranes
de entrega de material radiactivo en la instalacion por el plazo de un aio.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964, de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas; el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
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Reglamento sobre proteccidon sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta, en Madrid.

Firmado por . i } .
el dia 21/03/2022 con un certificado emitido por

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de
LILLY, S.A., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.

Fl/MAQ P‘Y y 9‘-)‘;1.{\&50( (&Q Lo




Laboratorios Lilly S.A.

Departamento de I+D CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
Laboratorio de Biologia REGISTRO GENERAL

ENTRADA 1257
Fecha: 24-03-2022 11:20

28108 Alcobendas (Madrid)

Madrid, 24 de Marzo de 2022

Consejo de Seguridad Nuclear
Justo Dorado 11
28040 Madrid

Estimado/s sefior/es
Estando de acuerdo con los puntos que el inspector
describe en el Acta de Inspeccién de la Instalacién Radiactiva de Laboratorios

Lilly S.A. (IRA-2585) llevada a cabo el dia 18 de Marzo de 2022, y como supervisor
de dicha instalacion, le remito un ejemplar firmado.

Atentamente

Firmado en Madrid, a 24 de Marzo de 2022

Supervisor de la Instalacion




