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ACTA DE INSPECCION

7 Inspectora del Consejo de Seguridad

Nuclear

CERTIFICA: Que se ha perscnado el dla velntltres de acsto de dos mlr seis en Ia
empresa "PHARMAI'V'IAR ‘ S A ¥ ul:-rcada enit b , i . -
o) Co]menar Vlejo Madnd

Que "PHARMAMAR, S.A" es el titular y explotador responsable una instajacion
racdiactiva de segunda categoria con fines de investigacidn y referencias IRAM754 e
IRfM-448/30 ubicada en ias dependencias de la citada empresa.

Que dispone, de Autorizacion de modfficacién (MO-5) para desarrollar las
actividades de “ufffizacion de radionucleidos no encapsulades con fines de
investigacion®, segin Resolucion de 28 julio 2004 vy de Nofificacién para la Fuesta
en Marcha de la modificacion {NOTF), segln Resolucién de 15 octubre 2004,
concedidas ambas por la Direccién General de Industria, Energia v Minas de la
Comunidad de Madrid.

Que la visita fuvo par objeto realizar una inspeccién de comirol a dicha instalacion.

Que la Inspeccidn fue recibida por D. Linvestigador y Supervisor
de la instalacidn, quien en representacion del tltular e infformado de la finalidad de
la inspeccion, manifestd aceptara en cuanto se relaciona con la Seguridad y la
Proteccion Radivlégica.

Que los representantes del fitular de Ia instalacion fueron advertidos previamente al
- inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarics recogides en la tramitacion de la misma, fendrén la consideracion de
documentos publicos y podran ser publicados de dficio, o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se nofifica a los efecios de que el titular exprese qué
informacion o documentacién aportada durante la inspeccidn. podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Camblos, medificaciones, incidencias).
- Se manifestd que desde Iz Ultima inspeceidn del CSN de 13.10.06:
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- No-se habian producido cambios en la titularidad de lz instalacion, ni
modificaciones en su ubicacién, dependencias principales, material
radiactivo, ni tampoco en las condiciones de operacion.

- Se mantienen vigentes ios documentos de funcionamiento, Reglamento de -
Funcionamiento, Plan de emergencia y procedimientos asociados de
17.12.04. Se manifestd que estos procedimientos iban a ser revisados en
el 2007 para cumplir normas internas de la empresa.

- Asimismo se manifestd, que no se habian producide anomalias o sucesos
notificables que implicaran riesgos radiolégicos para ei personal de la
instalacion o plblico en general.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir ¢l funcionamiento de la instalacion radjac:tw existe un
Supervisor, provisto de licencia reglamentaria, D. S T igente
hasta 30.12.08, en el campo “laboratoric con fuentes no encapsu!ai:las ¥
designado por el titular como supervisar responsable mediante escrito remitido
al C8N en noviembre 2004.

- La instalacidon dispane de personal con. Ilcenma de sur
"labaratorio con fue Lo :
hasta 23. 04 as, D®

. . vigente hasia 27.06.11

ewlsor en el campo
: i vigente
wgente hasta 31 0310y B2

"= La instalacidn dispone de persanal con |IoenCIa de operador en & campo
“laboratorio con fuentes no encapsuladas”. D. JEEE vigente hasta

o7.e011, DL wgente hasta 08.11 11 by

hasta 30.12 08 D G i vigents hasta X

I vigente hasta 09.11.11 y vigente hasta 09.11.11.

Enlai staiacuﬁn s¢ ha producids la baja de las © eradoras Da -

i By cl alta del operador D.
’ - Se manifiesta que el personal de la instalacién {todo aquel que dispone de
licencia) conoce y cumple 1o establecido en el Reglamento de Funcionamiento

¥ Plan de Emergencia. Se d|sone de registros sobre su distribucion y [ectura y

firma del personal. E[ Sr. ({1 | recibié esta informacion en septiembre
de 2006.

- El fitular ha realizado en su procedimiento IPRL-007, y manifestd que
mantiene, la clasificacion radioldgica de los trabajadores expuestos en
categoria B". Se cansideran frabajadores expuestos al personal que va a

i radlactwo actualmente ¢l Supervisor Sr. Slsias v el
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- El titular resliza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mencionados mediante dosimetros personales de recambio mensual,
manifiesta que no son trabajadores expuestos en otrals instalacionfes y
mantiene sus historiales dommetr:cos actualizados. Se ha dadao de baja en el
control dosimétrico al Sr. L de alta al Sr. €88 enjulio 2007._

- La gestion de ios dosimetros personales esta concertada, mediante contrato
de 20.01.99 y renovacmn anua! con el Servicio de Dosimetria Personal del

- El centro lector remite un informe mensual con ios trabajadores expuestos y al
final de cada afio un “informe dosimétrico de 12 meses” para cada uno de los
trabajadores.

- El Gimo informe dosimétrico disponible era de julio de 2007, para los dos
usuarios mencionados, el Sr. ¢ no disponia fodavia de lecturas y
presentaba valores inferiores v en dosis acumuladas anuales y
guinquenales

- Se manifiesta que no se ha producido ninguna incidencia o anomalia en
relacidn con la recepcion, recambio, informes, utilizacién y devolucidn de
dosimetros.

- En los informes de 12 meses para los usuarios Sres. i ;
columna de incidencias del mes de julio 2006 aparema una anotacion sin
aclaraciones al respecto ni en este informe ni en &l informe correspondiente at
mes.

- El titular realiza la vigilancia sanitaria de los frabajadores expuestos, y d
todo el persc-nal con licencia, en el Servicio de Prevencidén de o
. . Se solicitaron y estaban disponibles los certificados de aptitud de
amhos trabajadores de febrero de 2007

3.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO.
- Lainstalacién dispone de:

- *dos Ilaboratorios desiinados &l almsecenamiento y maniputacidn de
radionucieidos”

- Ambas dependencias, ubicadas en el Area de Investigacién y Desarrolio, nivel
2, se identifican como sala S-306 y sala S-209, mantienen sin cambios sus
condiciones de funcionhamiento y de climatizacion.

- Disponen de acceso controlado, de sefializacién en sus puertas frente a riesgo
a radiaciones ionizantes como “zona vigilada®, de medios de extincion de
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incendios vy sus superficies de trabajo, paredes, suelo y mobiliario se
mantienen acondicionados para facilitar su descontaminacion.

- Asimismo se dispone de medios adecuados para manipular et material
radiactivo, mamparas de proteccidn de metacrilato, cejas de este mismo
material de distintas formas y tamafios y vitrinas. Asf camo de recipientes para
la recogida y almacenamiento temporal de los residucs preducidos durants [a
manipulacidn del material radiactivo.

- la instalacién dispone de autorizacidn para fa posesion y uso de diverso
material radiactive no encapsulado del gue actualments solo se manipulan
compuestos marcados con Tritie y con Carbono-14. Este material se
encontraba almacenado en las neveras congeladores sehalizadas, del
laboratoric 8-306 {compuestos marcados con Tritic y C-14} y dei laboratorio S-
209 (compuestes marcados con Carbono-14).

- La manipulacidn de material radiactivo en la instalacion, se efectia segun los
procedimientos *ILOG-014" y "IARH-005". que incluye todas las fases de la
misma (recepcidn, transformacion/sintesis, chequeo y purificacidn y envio). Se
manifestd que desde ia anterior inspeccion de octubre 06 se ha producide
Unicamente el envio de un compussto marcado con C-14 en noviembre 06 ¥ |a
purificacién y envio de otro &n junic de 2007.

e - Se soficté y estaba disponible la documentacidn asociada al envic de
S noviembre  de 06 de un compuesto marcaclo con Carbono 14 y aclividad de
. f.:‘::; 109,97 microCi a i : e - Gann e
: Hlicencia de la instaiacion, certlf' cado de aoeptacron del ped
:__cana de porte y cerlificado de enviofalbaran de 27.11.06.

ido de 20.11.06.

: La instalacidn dispone de inventaric actualizado (base de datos, diaric de
_, /operacién) sobre el material radiactivo presente en la instalacion en todas sus

.« fases, La aclividad presente en la instalacidn a 16.06.07 segin la
L documentacion presentada por el supervisor sra de 0,50 mCi de Tritio y de
120,059 mCi de Carbono-14 sin tener en cuenta la actividad de los residuos
almacenados y una actividad totai de 177,459 mCi, inferiores todas ellas a las
actividades autorizadas para ambos radionucleidos.

Material radiacfivo encapsulado
- La instatacién dispone de autorizacion para fa posesion y uso de :

- ‘*una fusnte de Cesio-137 de 1,1 MBq (30 microCi) en un contador de
centeleo liquido™,
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- El contador, & i fnis 7015335, se encuentra en iz sala S-306 y
- estd provisto, segln ethueta identificativa de una fuente de Cs-137 de 1,1
MBq (30 microCi) de fecha 4-18-88 y referencia S 80119001,

- En relacidn con el escrito recibido de “E
se recomendaba la sustitucion de las fuentes de Ce5|o-137 con una
antigliedad superior a los diez afios v se ofrecla dicha sustitucion. el supervisor
manifestd que habia sido informado de que Iz sustitucidn no incluia fa retirada
de la fuente antigua y que ésta tenia que ser gestionada por la instalacion
como fuente fuera de uso, y que posteriormente no habia tenido més contactos
con dicha empresa.

- Asimismo se manifestd que el certificado de actividad de la fuente radiactiva
incorporada en el contador de centellec no se enmntraba entre la
documentacion del contador y habia sido solicitada a e
2008,

- El contador de centelleo es calibrado pericdicamente por personal de Ia
instalacién siguiendo el procedimiento intemo y por personal de |
cuando sufre una averla v después de |a reparacién. La ultima cailbracaon
currespondia a 15.06.07 ocor la indicacion de “OK” del supervisor.

- Para la realizacion de esta calibracion se dispone de patrones standard de fritio
y Carbono-14, guardados en caja sefalizada donde se indica lote 8076, fecha
de caducidad 10/26/05 y 10+04 dpm para cada is6iopo. _

- 4.- GESTION DE RESIDUOS

- La instalacion dispone de una dependencia destinada al aimacenamiento de
residuos rediactivos anexa al laboratoric 5-306, con acceso controlado desds
¢l mismo y de medios adecuados para su recogida, almacenamiento y gestidn.

- En su interior se encuentran estanterias can bolsas para residuos solidos y
mixtos, contenedores amarilios rigitdos para agujas y recipientes (lecheras)
para residuos acucsos y organicos. También existen recipientes en ambos
laboratorios para la recogida y segregacidon durante su produccidn gue se
trasftadan al almacén cuando se completan.

- E! titular realiza la gestidn de sus residuos de acuerdo con & procedimiento
interme “IMAB~001" de 17.12.04, efectla registros en el diario de aperacion y
mantiene el inventario actualizado.

- Se disponia de registros sobre el inventario de residuos en el almacény en las
dos salas 5-209 y $-306 a fecha 20.09.06 y se manifiesta que es el mismo
inventario al que hay que afadr Ia aclividad de 0,72 mCi de C-14 de los
residuos liquidos producidos durante una purificacion efectuada en junio de
2007 y que permanecen en el [aboratorio $-208.
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. - En el inventario de materiat radiactivo de la instalacion a 19.06.07 se reporta
una actividad en residuos de 57,4 mCi de Carbono-14.

- La gestién de todes los residuos con tritic se habia realizado en marzo de 2006
como residug convencional y retirada como resfduo citotdxico por empresa
especializada. Todo eflo registrado en el diario de operacion por el supervisor.

- El fitular dispone de contrato de retirada de residuos con ENRESA, No se
habia efectuado ninguna ret:rada desde 11.05.08. informada en el acta
anterior. '

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO.

- La instalacién dispone de detectores apropiados para la vigilancia
radiologica, operativas y calibrades por laboratorios legalmente acreditados:

sonda de e e
Disponible certi |cado PSISTU!LMRIOSIRNMS (figura un n/s distinto en vez
de 7156 el 000039) Picado en laboratario $-208

- _ Este segundo monitor dispone de una fuente de verificacidn de Sr-80, n°
. " KE 534 de 220 Bq (07.11.01} y certificado n ° CO84080-KES34.

2.7 El fifular ha establecido un Programa de calibraciones y verificaciones
S ~.'\peribdicas para los equipos de defeccion’ y medida de la radiacion y
mntammaclén reflejado en procedimiento escrito “ICEQ-008", en el cual se
ndlcan pericdos de calibracion de dos afios y verificaciones mtermedlas

Se manifiesta que las verificaciones se realizan frente a la fuente de estroncio

slempre que se utiliza el monitor. No se efectllan registros de eslas
S * verificaciones.

- Asimismo, el procedimiento mencionade incluye las operaciones de
imi calibracidn semestral del contador de centelleo liquido
comentadas en el apartado anterior del acta.

- Se realiza l2 vigilancia de la contaminacién, segun lo indicado en el
procedimiento “IARH-005", es decir durante y después de cada sxperiencia en
el laboratoric implicado con los monitores disponibles y con frotis y medida en
contador de centelieo liguido en todos las puntos indicados en 1a hoja de toma
de datos elaborada para cada laboratorio.
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- Los Oltimos controles disponibles correspondian: en el laboratorio $-209

{22.09.06) y en el laboratario $-306 (04.07.08). Se manifesté que no se habian
realizado nuevos contrales al no haberse efectuado ningdn firabaje de
transformacion

6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- Lo instalacién dispone de un Diario de Operacién selfado por el CSN y
registrado con n® 379.01.90, dividido en varios apartados donde se anotan los
datos relativas al funcionamienic de la instalacion {entrada de material,
manipulaciones, residucs, dosimetria, vigilancia sanitaria, incidencias, eic.),
cumplimentado y firmado por el supervisor responsable.

- Se dispone ademas de regisiros, archivos, bases de datos, hojas de calculo,
etc., que complementan lo indicado en el mismo, segin lo requerido en su
autorizacion.

- El titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiente de la instalacién durante el afio 2006 denfro del plazo
reglamentario (fecha 15.03.07 entrada n° 5571)

Que con ¢l fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala ja Ley 15/1980, de creacion del Consejo de Segundad Nuclear, la Ley
25{1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1998, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacionss Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, por ¢l
que se aprueba el Reglamento sobre Protectidn Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, y la referida autorizacidn, se quéﬁtéliﬁi‘,_syscribe la presente acta por
triplicado en Madrid, en 1a Sede del Conseje’de Seguridad Nuclear a veintiocho de
agosto de dos mil siete. : .

-2

N

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1898,
se invita 2 un representante autorizado de “PHARMAMAR, §.A." para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.



legi. B Madricl, Tome 7007, Sivs. 3, *oha 1, hois TISR2.Z, I 18, Techa 8G-03- 1337 - CLEA-TZE2175

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C! Pedro Justo Dorado Delimans, 11
23040 MADRID

Asunto: Devolucion de Acta de Inspeccion
Referenciz: CSNIAIN/12/IRAM 754/07

Estimada Sefiora:
En respuesta al envio del acta de [a inspeccion realizada et dia 23 de Agosto

de 2007 en nuestra instalacién radiactiva, le devuelvo un ejemplar de dicha acta
junto con [as manifestaciones pertinentes sobre el contenido de la misma.

MANIFIESTQO:

Con respecto al apartado de Personal, trabajadores expuestos:

- En el acta se indica que D> ene licencia en vigor hasta
08-11-2011. Efectivamente esta persona tiene licencia en vigor pero se
ie dio de baja en nuestra instalacion con fecha 21 de Junio de 200?
- En el acta ss indica que D? s
mstalac:on como operadora. Esto es errdneo y el dato correcto es que
| tiene licencia en vigor aplicada a nuestra instalacion

hasta 08-11-2007.
- En el acta se indica que en los informes dosimétricos de 12 meses para

L len [a columna de incidencias del
Pharma Mar SA
Sociedad Uniparsanal

08 usuarios Sres. 11|
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mes de Julic de 2006 aparece una anoctacion sin aclaracjones al
respecto ni en este infortme ni en el informe correspondiente al mes.
Consuitado &l Irl @8 (centro contratado para la
vigilancia dosimétrica) al respecto, nos indican que dicha incidencia se
debe a que en ese periodo el dosimetro estuvo sin cambiar durante un
pericdo superior a 1 mes (exactamente tres dias mas). Dicha anomalia
esta contempiada en la reglamentacién al respecto y por lo tanto no
supone ninguna desviacién significativa.

Con respecic a Dependencias y Material Radiactivo:

- En cuants al certificade de actividad de [a fuente radiactiva incorporada
en el contador de centelleo liquide que no se encuentra entre la
documentamon del contador, se ha vuelto a solicitar dicho certificado a

| En cuanto esté disponible se enviara una copia a esta misma
dlt’ECCIOﬂ

- Referente a la caducidad de los patrones Standard de tritio vy carbono-
14, se ha consultado con & dicha evenitualidad y nos han
confimado que efectivamente |os patrones seguiran en perfecto estado
para la realizacion de la calibracion dada la naturaleza del tritio y del
carbone-14 ¥ teniendo en cuenta su periedo de semidesintegracidn. El
hecho de poner una fecha de caducidad a dichos patrones obedece al
cumplimiento de la normativa vigente al respecto.

En relacidon con la consideracidn de documento publico del acta de
inspeccion, manifiesto que en la misma no hay ninguna informacion que sea
considerada como reservada o confidencial.

En cumplimiento de lo dispuestoc en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, D. [ = L [ Supervisor
Responsable de Iz IRA-1754, manifiesta su conformrdad con el contemdo del acta
y presenta las manifestaciones anteriormente expuestas para que asi conste.

Plarrey Mar SA
Spciadad Unipersaral
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En Colmenar Vigjo, a § de septiembre de 2007

Supervisor Responsable de la IRA-1 754

Mar..

Pharma

nﬂ*'mu- -.;!H”'

Pharma Mar SA
Sociudad nigersonal




DILIGENCIA

En relacidn con &l Acta de referencia: CSN/AINM2NRA{MT54/2007
De fecha: veintitrés de agosto de dos mil siete

Correspondiente a ia inspeccién realizada a : Pharmamar

El Inspector que la suscribe declara con relacion a las manifesaciones formuladas en el
framite a la misma, lo siguiente:

Apartado Personal:

Se acepla el comey
operadoras Sras. &
instalacién y la Sra.

contenido de 2 en relacion con las
La Sra. 11 & causa baja en la

Se acepta comentario de incidencias en dosimetro
Apartado ‘Dependencias y material radiactivo:

Se aceptan comentarios, no modifican el contenido del Acta

Madrid, 25 de segtieinbre de 2007

Fdo

INSPECTORA DE INSTALACIONES
RA_D]ACT!VAS



