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ACTA DE INSPECCION

D? |
Seguridad Nuclear.

. Inspectora del Consejo de

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veintitrés de septiembre de dos mil
ocho en la empresa “PHARMAMAR, S.A.” ubicada e

# en Colmenar Viejo,

Madrid.

Que “PHARMAMAR, S.A” es el titular y explotador responsable una
instalacion radiactiva de segunda categoria con fines de investigacion y
referencias IRA/1754 e IR/M-448/90 ubicada en las dependencias de la
citada empresa.

Que dispone, de Autorizacion de modificacion (MO-5) de 28 de julio de 2004
para desarrollar las actividades de ‘utifizacion de radionucleidos no
encapsulados con fines de investigacion”, y de Notificacion para la Puesta en
Marcha de la modificacion (NOTF) de 15 octubre 2004, concedidas ambas
por Resolucion de la Direccion General de Industria, Energia y Minas de la
Comunidad de Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a dicha
instalacion.

Que la Inspeccion fue recibida por D.gg 0 Investigador y
Supervisor de la instalacion, quien en representacion del titular e informado
de la finalidad de 1a inspeccién, manifesté aceptarla en cuanto se relaciona
con la Seguridad y la Proteccion Radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este 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 documentacion 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
informacién requerida y suministrada, resulta que:
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1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios, modificaciones, incidencias).

- Se manifest6 que desde la Gltima inspeccion del CSN de 23.08.07:

o No se habian producido cambios en Ia titularidad de la instalacion, ni
modificaciones en su ubicacion, dependencias principales, material
radiactivo, ni tampoco en las condiciones de operacion.

« Se mantienen vigentes los documentos de funcionamiento, Reglamento
de Funcionamiento, Plan de emergencia y procedimientos asociados
elaborados en ultima revision de 17.12.04.

= Estos documentos de funcionamiento, RF y PE serian revisados para
adaptar su contenido, si fuera necesario, a los requisitos del RD 35/2008
e 1S-18 del CSN (BOE n° 92 16.04.08).

e No se habian producido anomalias o sucesos notificables que
implicaran riesgos radiologicos para el personal de la instalacion o
publico en general.

- Eldia de la inspeccion no se estaba trabajando con material radiactivo.
2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva, existe un
Supervisor, provisto de licencia reglamentaria, D.
(30.12.08), en el campo ‘“laboratorio con fuentes no encapsuladas” y
designado por el titular como supervisor responsable mediante escrito
remitido al CSN en noviembre 2004.

La instalacién dispone de personal con licencia de gupervisor en el
no encapsuladas:

La instalacién dispone de personal con licencia de operador en el
campo “laboratorio con fuentes no encapsuladas” vigente: ey
B (09.11.11

- E

instalacion se ha producido la baja del supervisor
municada por fax al CSN de 17.09.08.

- Se manifiesta que el personal de la instalacion (todo aquel que dispone
de licencia) conoce y cumple lo establecido en el Reglamento de



CSN

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: @1 346 0b 88

CSN/AIN/A3/IRAMT54108

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUGLEAR

Hoja3 de 8

Funcionamiento y Plan de Emergencia. Se dispone de registros sobre
su distribucion y lectura y firma de conformidad (2006 y 2007).

- El titular habia impartido formacién continuada al personal de la
instalacion en febrero de 2008. Disponibles registros de programa
“Instrucciones relativas a la instalacion radiactiva de Pharmamar’,
contenido y asistentes (listado de firmas).

- Eltitular ha realizado en su procedimiento IPRL-007, y manifiesta que se
mantiene, la clasificacién radiolégica de los trabajadores expuestos en
“categoria B”. Se consideran trabajadores expuestos el personal que va
a manipular el material radlactlvo actualmente el supervisor Sr
y los operadores Sr. [ - '

e FEI titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mencionados mediante dosimetros personales TLD de recambio
mensual, manifiesta que no son trabajadores expuestos en otra/s
instalacion/es y mantiene sus historiales dosimétricos actualizados. Se
ha dado de alta en dosimetria al Sri : = enjunio08. __

La gestién de los dosimetros personales estd concertada, mediante
contrato de 20.01.99 y renovacion anual, con el Servicio de Dosimetria
Personal de! , que remite un informe
mensual por grupo de usuarios y al flnal de cada afio un “informe
dosimétrico de 12 meses” para cada uno de los mismos.

El ultimo informe dosimétrico disponible de junio de 2008, para los tres
usuarios mencionados, presentaba valores inferiores a 1 mSv en dosis
acumuladas anuales y dosis periodo cinco afos

- Se manifiesta que no se ha producido ninguna incidencia o anomalia en
relacién con la utilizacion de dosimetros y con las dosis asignadas.

« El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos, y

de todo el personal con licencia, en el Servicio de Prevencion de [ ]
: Disponibles los certificados de aptitud solicitados
personal controlado dosimétricamente de enero 2008.

3.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO.
- La autorizacion inciuye en su etf n® 3 dos dependencias principales:

e “dos laboratorios destinados al almacenamiento y manipulacion de
radionucleidos”
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- Ambas dependencias, ubicadas en el Area de Investigacion vy
Desarrollo, nivel 2, se identifican como sala S-209 y sala $-306, las
cuales se mantienen sin cambios en sus condiciones de funcionamiento
y de climatizacion.

- Disponen de acceso controlado, de sefalizacién en sus puertas frente a
riesgo a radiaciones ionizantes como “zona vigilada", de medios de
extincion de incendios y sus superficies de trabajo, paredes, suelo y
mobiliario se mantienen acondicionados para facilitar su
descontaminacién, a excepcién del suelo del laboratorio 5-209 donde se
habia detectado recientemente un problema en las juntas de dilatacion
del edificio que atraviesan esta dependencia.

= El supervisor manifesté que el suelo de este laboratorio seria
acondicionado antes de realizar cualquier manipulacién de material
radiactivo en el mismo.

- Asimismo se dispone de medios adecuados para manipular el material
radiactivo tales como mamparas de proteccion de metacrilato, cajas de
este mismo material de distintas formas y tamafios y vitrinas. Asi como
de recipientes para la recogida y almacenamiento temporal de los
residuos producidos durante la manipulacién del material radiactivo. __

La instalacion dispone de autorizacion para la posesién y uso de diverso
material radiactivo no encapsulado en su eff n° 8, del cual solo se
trabaja actualmente con material marcado con Carbono-14. Este
material y material marcado con Tritio, se encontraban almacenados en
las neveras congeladores sefalizadas, del laboratorio S-306
(compuestos con Tritio y C-14) y del laboratorio S-209 (compuestos con
Carbono-14).

e La manipulacién de material radiactivo en la instalacion se efectia
segln el procedimiento establecido ILOG-014 que incluye todas las
fases de la misma (recepcion, transformacion/sintesis, chequeo vy
purificaciéon y envio).

- Se manifiesta que durante el afio 2007 y 2008 no se ha recibido material
radiactivo en la instalacion y que la manipulacion desde agosto de 2007
se ha realizado con los compuestos almacenados en la misma, analisis
y purificacién y envios.

- Los envios se realizan Unicamente a instalaciones que pueden acreditar
su autorizaciéon como instalacion autorizada. Solicitadas y disponibles
las documentaciones asociada a los envios de 13.05.08 a
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en Francia, de 16.07.08 a RA/2832 y de 23.01.08 a
IRA/1393. (Copia de la licencia de la instalacion, certificado de
aceptacmn del pedido por parte de Pharmamar, carta de porte y
certificado de envio y recepcion (albaran)).

- El transporte lo lleva a cabo la empresa '}

« La instalacion dispone de registros (base de datos y anotaciones en el
diario de operacién) e inventario sobre el material radiactivo presente en
la instalacion, tabla de compuestos y seguimiento de cada compuesto
en todas sus fases.

- La actividad presente en la instalacion a 28.07.08 segun la
documentacion presentada por el supervisor era de 0,50 mCi de tritio y
de 111,80 mCi de Carbono-14, y de una actividad total incluida la
actividad de residuos almacenados inferior a 200 mCi, todas ellas
inferiores a las actividades autorizadas para ambos radionucleidos.

Material radiactivo encapsulado
- Lainstalacion dispone de autorizacion para:

“una fuente de Cesio-137 de 1,17 MBq (30 uCi) en un confador de
centelleo liquido”.

Este contador, marca ; . nfs 7015335, se
encuentra en la sala S-306 y lleva incorporado una fuente de Cesio-137
con etiqueta identificativa en su exterior que incluye datos de su
naturaleza y actividad “Cs-137 de 1,1 MBq (30 uCi), fecha 4-18-88 y
referencia S 80119001 P/N 598860".

- El contador de centeliec es calibrado periédicamente por persconal de la
instalacion siguiendo un procedimiento interno y por personal de
o uando el equipo sufre una averia.

- Para llevar a cabo la calibracion se dispone de patrones

Tritio y Carbono-14, guardados en caja sefializada donde se indica lote
9078, fecha de caducidad 10/26/05 y 10+04 dpm para cada isotopo. __

- Se habia producido la reparacion del contador de centelleo en
septiembre 08 por el técnico
S.A.". Disponible el certificado suministrado por el Sr.
la asistencia técnica efectuada, debidamente cumplimentado.
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- Esta entidad ha informado al titular de la instalacién (08.10.07) que no
puede suministrarle el certificado de actividad de la fuente debido a la
antigiiedad del contador.

4.- GESTION DE RESIDUOS

- La instalacion dispone de una dependencia desti
almacenamiento de residuos radiactivos anexa al laboratoriog =
acceso controlado desde el mismo y de medios adecuados para su
recogida, almacenamiento y gestion.

- En su interior tran estanterias con bolsas para residuos
solidos y mixtos contenedores amarillos rigidos para agujas
(S04) y recipientes (lecheras) para residuos acuosos y organicos (L02,
L01). Cada bolsa se identifica con el radionucleido, actividad, fecha de
apertura, tipo y fecha de cierre).

- También existen recipientes en ambos laboratorios para la recogida y
segregacion durante su produccion que se trasladan al almacén cuando
se completan.

- El titular realiza la gestion de sus residuos de acuerdo con el
procedimiento interno “IMAB-011/17.12.04", con registros en el diario de
operacion y mantiene el inventario actualizado.

- Se disponia de registros detallados sobre el inventario de residuos en el
almacén y en las dos salas $-209 y S-306 a fecha 30.01.08. La suma de
las actividades registradas es de 44,60 mCi.

- El titular dispone de contrato de retirada de residuos radiactivos con
entidad legalmente autorizada “ENRESA’".

- No se habia realizado ninguna evacuacién por gestion interna de
material residual sélido ni ninguna retirada de residuos radiactivos por
ENRESA.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA.

- La instalacion dispone de equipos de medida apropiados y operativos
para la vigilancia radiolégica:

e Monitor de contammacmn superﬁmal . mod..
C0003710, sonda i} & Calibrado en [ (19.03.07)
Disponible certificado, sin observaciones. Ubicado en laboratorio $-306
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« Monitor de contaminacién superficial EEEEE IS 00
sonda de nfs 9419/9149. Calibrado e
(29.10.07). Disponible certificado P7/398/LMRI0O7/RN-153. Ubicado en
laboratorio S-209

_  Este segundo monitor dispone de una fuente de verificacion de Sr-90, n°
KE 534 de 220 Bq (07.11.01) y certificado n © C064090-KE534.

. Ademés la instalacion dispone de un contador de centeileo liquido
on fuente de Cs-137 incorporada, ya descrito
en el apartado n°® 3° del Acta.

- El titular ha establecido y cumple un Programa de calibraciones y
verificaciones periédicas para los equipos de deteccion y medida de la
radiacion y contaminacion, reflejado en procedimiento escrito “ICEQ-
008/17.12.04", en el cual se indican periodos de calibracion de dos afos
y verificaciones intermedias.

- Se manifiesta que las verificaciones se realizan frente a la fuente de
estroncio siempre que se ufiliza. No se efectdan registros de las
mismas.

o Eltitular realiza \a vigilancia de la contaminacion, segun lo indicado en el
procedimiento “IARH-005", “Normas de manipulacién de radioisotopos”
durante y después de cada experiencia en el laboratorio implicado con
los monitores disponibles y con frotis y medida en contador de centelleo
liquido en todos los puntos indicados en dos fichas de toma de datos
“control de contaminacion radiactiva de superficies” una para cada uno
de ellos.

- Los altimos registros disponibles correspondian a los ultimos trabajos en
los que se habian efectuado trabajos de sintesis o transformacién: en el
laboratorio S-209 (22.09.06) y en el laboratorio S-306 (04.07.086).

6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

+ La instalacién dispone de un Diario de Operacion sellado por el CSNy
registrado con n° 379.01.90, dividido en varios apartados donde se
anotan los datos relativos al funcionamiento de la instalaciéon (entrada
de material, manipulaciones, residuos, dosimetria, vigilancia sanitaria,
incidencias, etc.), cumplimentado y firmado por el supervisor
responsable.
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- Se dispone ademas de registros, archivos, bases de datos, hojas de
calculo, etc., que complementan lo indicado en el mismo, seguin lo
requerido en su autorizacion.

e FEI titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el afo 2007 dentro del plazo
reglamentario, entrada n°® 3831, fecha 27.02.08

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 creacién 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 e! Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y Ia referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a uno de octubre de gognil ocho.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

Asunto: Devolucion de Acta de Inspeccion

Referencia: CSN/AIN/13/IRA/1754/ne

CONSEJQ DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 22092
Estimada Sefiora: Fecha: 19-11-2008 12:59

En respuesta al envio del acta de la inspeccion realizada el dia 23 de
Septiembre de 2008 en nuestra instalacion radiactiva, le devuelvo un ejemplar de
dicha acta junto con las manifestaciones pertinentes sobre el contenido de la
misma.

MANIFIESTO:
Con respecto al apartado de Situacion de la Instalacion:

e En el acta se dice que los procedimientos por los que se rige el
funcionamiento de la instalacion radiactiva seran revisados si fuera
necesario para adaptar su contenido a los requisitos del RD 35/2008 e
IS-18 de CSN (BOE n® 92 16.04.08).

o En cuanto al RD 35/2008, una vez leido, no se detecta ningun

punto en la modificacion del Reglamento sobre instalaciones

Pharma Mar SA
Sociedad Unipersonal
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Nucleares y Radiactivas que afecte especialmente al
funcionamiento de nuestra instalacion. No considerandose
necesario revisar los procedimientos internos por los que se rige
el funcionamiento de nuestra instalacion.

o En cuanto a la iS-18 del CSN relativa a la comunicacion de
sucesos e incidentes radiologicos al CSN, en nuestro
reglamento interno no se hace referencia a dicha exigencia. Sin
embargo en el plan de Autoproteccion 2008 {nueva version del
antiguo plan de emergencia de 2003) referente a la instalacion
radiactiva si se contempla la obligaciéon de comunicar los
sucesos e incidentes al CSN. Por tanto, tendiendo en cuenta
que esta exigencia ya esta contemplada en un documento oficial
de la compafiia no se considera necesario la revision de los
procedimientos internos por los que se rige el funcionamiento de | Bnov™> io
nuestra instalacion. Adjunto el anexo correspondiente al Plan de - @\P\\‘S -
Autoproteccion 2008 referente a la instalacion radiactiva.

De todos modos los procedimientos internos de Pharmamar que
hacen referencia a las operaciones que se llevan a cabo en nuestra
instalacion radiactiva, por normativa interna, seran revisados a
finales de 2009. En esta revisidbn se introduciran todas las
modificaciones necesarias para actualizar su contenido a las
nuevas reglamentaciones aparecidas al respecto hasta la fecha de
la revision.

Con respecto al apartado de Dependencias y Material Radiactivo:

En el acta se hace referencia al suelo del laboratorio S-209 en el cual
se habia detectado un problema en las juntas de dilatacion del edificio
que atraviesan esta dependencia, lo que habia producido unas grietas
en el suelo de la sala S-209. En referencia a este hecho se ha

subsanado esta deficiencia. Se procedio a efectuar un decapado
Pharma Mar SA

Sociedad Unipersonal
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mecanico mediante fresadora longitudinal de estrellas de carburo de

tungsteno. A continuacion se rellenan las grietas con
B (material de gran resistencia al desgaste mecanico, asi como al
ataque de una amplia gama de compuestos quimicos). Por dltimo se
cubren todas las zonas rellenadas con el mortero con un protector
transparente para suelos ( [, mezcla de poliuretanos)
cuyo resultado es un recubrimiento duradero con excelente resistencia
al desgaste, a la abrasion y al impacto. De esta forma se consigue
arreglar los desperfectos existentes y se consigue un suelo en el que
en caso de derrame la descontaminacién no supondra un problema.

En relacion con la consideracion 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 dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, D. i Supervisor
Responsable de la IRA-1754, manifiesta su conformldad con el contenldo del acta
y presenta las manifestaciones anteriormente expuestas para que asi conste.

En Colmenar Viejo, a 17 de noviembre de 2008

Supervisor Responsable de la IRA-1754

Pharma Mar SA
Sociedad Unipersonal




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/13/IRA/1754/2008
De fecha: veintitrés de septiembre de dos mil ocho
Correspondiente a la inspeccion realizada a : PharmaMar

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

Apartado “situacion instalacion”:

Se acepta el comentario que no modifica el contenido del Acta en relacion con la
revision del reglamento de funcionamiento y plan de emergencia

Apartado ‘Dependencias y material radiactivo:
Se aceptan comentarios, que no modifican el contenido del Acta en relacion con

el arreglo de los desperfectos del suelo y mantener las condiciones de “adecuado
para su facil limpieza y descontaminacion”

L o,
A Ty
3 N
s

Madrid, 3 de diciembre de 2008

INSPECTORA DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS



