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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector, en su condiciéon de autoridad publica segln el articulo 122 del
Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con
la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3
de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia once de julio de dos mil veinticinco, sin previo aviso,
en la empresa MALVERN PANALYTICAL BV, Sucursal en Espana, con NIF ,
sita en Calle de San Sebastian de los Reyes, Madrid.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control de una instalacién radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a la comercializacién, venta y
asistencia técnica de determinados equipos generadores de radiaciones ionizantes,
cuya autorizacion de modificacion vigente (MO-9) fue concedida por la Direccién General
de Promocién Econdémica e Industrial de la Comunidad de Madrid en fecha 22 de
septiembre de 2022 y Certificacidon emitida por el CSN en fecha 25 de enero de 2023,
que incluye las actividades autorizadas a llevar a cabo.

La Inspeccion fue recibida por , ,

, €en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccién de que el acta que se levante 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 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

- La instalacion dispone de medios para establecer un control de accesos mediante
puerta y de medios de extincion de incendios. No disponen de
senalizacion reglamentaria para sefnalizar, en caso de necesitar albergar algin
equipo radiactivo.

- Sedispone de un recinto de almacenamiento de equipos radiactivos en la sede social
de Madrid, que no es de uso exclusivo y que en él se almacena material de
reposicién, que con mayor frecuencia requieren sus clientes, ademas de otros
materiales y archivos.
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- El dia de la inspeccién no se encontaba almacenado ningln equipo radiactivo y
seglin se manifestd, nunca ha sido necesario almacenar ningln equipo.

- Se manifesté que disponen de personal técnico de la empresa, adscrito a las
siguientes provincias: en y Madrid y que estos
trabajadores no disponen de oficinas, teniendo su lugar de trabajo en sus
correspondientes domicilios y en las instalaciones de los clientes.

- La comercializacion de los equipos radiactivos es realizada directamente desde el
suministrador ( ) hasta el cliente y que el recinto de almacenamiento
solamente esta previsto para el caso en que no fuese posible su entrega directa. _

- Se manifestd que realizan trabajos de venta y asistencia técnica de equipos entre
sus clientes, fundamentalmente equipos que incorporan tubos de rayos X, los cuales
disponen de aprobacion de tipo, y equipos que incorporan fuentes de neutrones con
tritio, de GBq de actividad. Que la asistencia técnica consiste en realizar
actividades de revision y verificacion de escaneres, sensores, sistemas de seguridad,
sefalizacion y sustitucion de fuentes radiactivas.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de los siguientes detectores de radiacion:

e Ocho detectores de radiacion de marca , modelo
, con nimeros de serie: n/s yn/s , h/s , n/s
y n/s (Madrid), n/s ), n/s ( )y n/s
( )-
e Un detector de neutrones de marca , modelo , h/s . Se

manifesté que este equipo es utilizado por un supervisor, técnico de ,
para la prestacion de servicios en equipos analizadores de neutrones ( ) _

- Todos los detectores han sido calibrados entre los afos 2022 y 2025. Estan
disponibles los certificados de calibracion, estando todos vigentes, realizados en las
empresas , €en y en

- No se dispone de registro de las verificaciones realizadas a los monitores. Seglin se
indicé, los monitores de la marca , modelo , disponen
de una pieza que incorpora una fuente que proporciona una
emision de referencia de aproximadamente uSv/h.

- Se dispone de un programa de calibracion y verificacién de detectores de radiacion
que establece una frecuencia de calibracidén cada tres anos y de verificacién anual.
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TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Lainstalacion radiactiva dispone de un total de ocho trabajadores expuestos y uno
en tramite, que se desplazan a las instalaciones clientes para el desarrollo de sus
trabajos.

- Se dispone de cuatro licencias de supervisor y cuatro licencias de operador en vigor
y aplicadas a la instalacion.

- Los ocho trabajadores disponen de dosimetria personal, procesada por el Servicio
de dosimetria de . Vistos los Gltimos registros dosimétricos, de abril
de 2025, todos presentan valores

- Todo el personal esta clasificado como trabajador expuesto de categoria By realizan
una vigilancia sanitaria con frecuencia anual bajo el protocolo de radiaciones
ionizantes de tipo B, en la empresa

- Se organizaron sesiones de formacion continuada bienal, impartida por la empresa
en fecha 27/05/2025. Estan disponibles los correspondientes registros.

- Se dispone de registro de entrega del Reglamento de Funcionamiento y el Plan de
Emergencia para los huevos trabajadores expuestos incorporados.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de registros sobre venta de equipos y de fichas, cuestionarios y registros
sobre la asistencia técnica a las instalaciones clientes.

- Se dispone de un Manual completo de usuario, en castellano, de los equipos que
comercializan y entregan a los clientes, junto con la documentacion de Aprobacién
de tipo de los equipos, marcado CE y Manual de seguridad.

- Se manifestdé que el contrato de mantenimiento con los clientes incluye al menos,
una visita técnica presencial con frecuencia anual, mas las revisiones necesarias,
preventivas o correctivas, mediante control presencial o remoto.

- Se dispone de diferentes listas de chequeo, adaptadas al Programa de
mantenimiento especifico para cada modelo de equipo que comercializan.

- Los técnicos cumplimentan las citadas listas de chequeo durante las visitas técnicas
a las instalaciones clientes, junto con los niveles de radiacién determinados.

- Se solicitaron tres expedientes, correspondiente a las UGltimas revisiones efectuadas

en , planta de en fecha 04/07/2025 realizada
en remoto. Otro preventivo realizado en campo, en la misma empresa
, planta de , en fecha 28/12/2024 en un equipo
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. Un tercer expediente de la asistencia técnica en la empresa
, @ un equipo en fecha 28/03/2024.

= Se incluye la cumplimentacién de las listas de chequeo, informes de resultados,
medidas de niveles de radiacion con identificacion del detector de radiacion
empleado (Solo para los equipos con aprobacion de tipo, el control radiologico de los
equipos de la marca es realizado con los monitores de las propias
instalaciones titulares), del técnico responsable y firma del supervisor.

- Se dispone de un ejemplar del Reglamento de Funcionamiento y del Plan de
Emergencia, actualizados en 2023.

- Se dispone de un diario de operacion, no diligenciado, donde se anotan las fechas
de asistencia técnica, ubicaciéon del cliente e identificacion del técnico, con
indicacion de si la revision es presencial o remota y si es preventiva o correctiva.__

- Se ha remitido al CSN, en plazo, el informe anual de actividades de 2024, asi como
los correspondientes informes trimestrales.

CINCO. DESVIACIONES

- Nosedispone de los informes de verificacion de los monitores de deteccion y medida
de la radiacién. Se incumpliria, por tanto, la especificacion 1.9 de la Instruccion IS-
28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala 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 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, el Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, el
Real Decreto 1308/2011, de 26 de septiembre, sobre proteccion fisica de las
instalaciones y los materiales nucleares y de las fuentes radiactivas y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta firmada electrénicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 43.4 del Real Decreto
1308/2011, de 26 de septiembre, sobre proteccion fisica de las instalaciones y los
materiales nucleares y de las fuentes radiactivas, se invita a un representante autorizado
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de “MALVERN PANALYTICAL BV SUCURSAL EN ESPANA”, para que en el plazo que
establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, manifieste con su firma
bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga constar las manifestaciones
que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacién: MALVERN PANALYTICAL B. V. SUCURSAL EN ESPANA
Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/21/1RA/0735 A/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

[ Doy mi conformidad al contenido del acta

&8 Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Nos comprometemos a llevar el registro de verificaciones de los monitores
de radiacion. Debido a que tenemos técnicos en periodo de vacaciones en
estos meses estivales, el registro de 2025 se hara antes de finalizar
septiembre.

Documentacion

| Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

farticulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.

. . USO PUBLICO
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/21/IRA/0735 A/2025, correspondiente a la inspeccion realizada en la
instalacion radiactiva de MALVERN PANALYTICAL B. V. SUCURSAL EN ESPANA, el dia 11 de
julio de 2025, el inspector que la suscribe declara lo siguiente,

— Pagina 1, de la contestacion al acta de inspeccion. Se acepta el compromiso adquirido
por el titular para solucionar la desviacion: “No se dispone de los informes de verificacion
de los monitores de deteccion y medida de la radiacion.” Se comprobara en la siguiente
inspeccion.

En Madrid, a fecha de la firma

INSPECTOR/A DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS
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