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ASUNTO: AUTORIZACION DE MODIFICACION DE LA INSTALACION
RADIACTIVA IR-04 “LABORATORIO DE EFECTOS BIOLOGICOS DE
LA RADIACION” DEL CIEMAT, POR CLAUSURA DE SU ANTIGUO
LABORATORIO DE MARCADO RADIACTIVO.

La Direccién General de Politica Energética y Minas del Ministerio de Industria, Energia y Turismo
remitio al Consejo de Seguridad Nuclear, con su escrito de fecha 18 de enero de 2013 (n° de registro de
entrada 628 de 18 de enero de 2013), la documentacion a que se refiere el epigrafe.

El Consejo de Seguridad Nuclear, en su reunién de 17 de Diciembre de 2014, ha estudiado la solicitud
del Ciemat, asi como el informe que, como consecuencia de la evaluacion realizada, ha efectuado la
Direccion Técnica de Proteccion Radioldgica y ha acordado informar favorablemente la modificacion de
la instalacién radiactiva solicitada, que implica la clausura del antiguo Laboratorio de Marcado
Radiactivo situado en el edificio 7 (E07.P1.08), siempre y cuando quede sometida al cumplimiento de
los limites y condiciones que figuran en el Anexo, que dejan sin efecto y sustituyen a los de la
Resolucion de la Direccién General de la Energia de 12 de noviembre de 2009. Este acuerdo se ha
tomado en cumplimiento del apartado b) del articulo 2° de la Ley 15/1980.

Madrid, 17 de Diciembre de 2014
LA SECRETARIA GENERAL

P o e

- M"\LLuisa Rodriguez Lopez.-

DIRECCION GENERAL DE POLITICA ENERGETICA Y MINAS
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y TURISMO
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE SEGURIDAD Y PROTECCION
RADIOLOGICA A QUE DEBERA QUEDAR SOMETIDO EL
FUNCIONAMIENTO DE LA INSTALACION RADIACTIVA IR-04
“LABORATORIO DE EFECTOS BIOLOGICOS DE LAS RADIACIONES” DEL
CENTRO DE INVESTIGACIONES ENERGETICAS, MEDIOAMBIENTALES
Y TECNOLOGICAS (CIEMAT).

. Se considera titular y explotador responsable de la instalacion al Centro de Inves-
tigaciones Energéticas, Medioambientales y Tecnologicas (CIEMAT), con domi-
cilio social en la avenida Complutense, nimero 40 de Madrid.

2. Lainstalacion estd ubicada en los edificios 7 y 70 del Ciemat de la avenida Com-
plutense 40.

3. Las dependencias de que consta la instalacion son:

e Laboratorio de Marcado Radiactivo, dependencia E70.S1.12, planta sétano 1°
del edificio 70.

e Laboratorio de Irradiaciéon con Rayos X (recinto blindado), dependencia
E07.S1.11a, planta sétano 1° del edificio 7.

4. La presente autorizacion faculta para:

e La construccion, adquisicion del material radiactivo y montaje de la modifica-
cion conforme a la reglamentacion vigente y de acuerdo con los presentes limi-
tes y condiciones.

e El funcionamiento de la instalacion de acuerdo a la documentacion oficial refe-
rida en la condicion 8.

5. Lainstalacién es de segunda categoria de acuerdo con lo establecido en el articulo
34 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.

Las actividades que se autorizan a desarrollar en la instalacion son uso de material
radiactivo para su incorporacion en moléculas, asi como la irradiacion de animales
de experimentacion, muestras biologicas y otros materiales.

6.  Esta autorizacion estara en vigor hasta que el titular haya obtenido la Declaracion
de clausura de la instalacion.

Durante dicha vigencia el titular permanecera en todo momento sometido a los re-
quisitos previstos en la reglamentacion y a los presentes limites y condiciones,
salvo exencion que se haya concedido previa solicitud del titular.



SN

CSN/C/SG/CIE/14/06

Las dependencias que constituyen la instalacion radiactiva no seran utilizadas para
otros fines hasta que el Consejo de Seguridad Nuclear compruebe que las circuns-
tancias lo permiten.

El material y equipos radiactivos cuya posesién y uso se autoriza son los siguien-
tes:

e Laboratorio de Marcado Radiactivo:

RADIOISOTOPO ACTIVIDAD TIPO
MBq mCi
Tritio 3700 100 no encapsulado
Carbono-14 1850 50 no encapsulado
Sodio-22 370 10 no encapsulado
Fosforo-32 1850 50 no encapsulado
Fésforo-33 1850 50 no encapsulado
Azufre-35 3700 100 no encapsulado
Calcio-45 370 10 no encapsulado
Cromo-51 370 10 no encapsulado
Hierro-55 370 10 no encapsulado

Laboratorio de Irradiacion Bioldgica con Rayos X:

- Un equipo generador de rayos X de la firma Philips, modelo MG-324, de 320 kV
y 10 mA de tensidn e intensidad méximas, respectivamente.

- Dos fuentes encapsuladas de Estroncio-90 de 370 MBq y de 1,11 MBq de acti-
vidad maxima, respectivamente.

- Una fuente encapsulada de Carbono-14 de 37 MBq de actividad maxima.

Esta autorizacidn se concede en base a la documentacion prevista en el articulo 38
del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, que acompafiaba la
solicitud del titular para la obtencidn de la autorizacion de la modificacion:
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Memoria descriptiva Revision 3 de septiembre de 2010
Estudio de seguridad Revisién 3 de septiembre de 2010
Verificacion de la instalacion Revision 3 de septiembre de 2010
Reglamento de funcionamiento  Revisién 2 de abril de 2009

Plan de emergencia Revision 2 de abril de 2009
Prevision de clausura Revision 2 de abril de 2009

Presupuesto econdmico de la obra  Revision 2 de abril de 2009

Los cambios y modificaciones posteriores de la instalacion se regiran por lo dis-
puesto en el articulo 40 del citado Reglamento sobre instalaciones nucleares y ra-
diactivas, modificado por Real Decreto 35/2008.

De acuerdo con el articulo 55 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y ra-
diactivas para dirigir el funcionamiento de la instalacion existira, como minimo,
un supervisor, provisto de la licencia reglamentaria.

Todo el personal que manipule los equipos o el material radiactivo deberd estar en
posesion de licencia de supervisor u operador.

Quedan exceptuados de la obligacion de disponer de la citada licencia los estu-
diantes en practicas o personas que realicen trabajos de investigacion en los que se
utilice eventualmente material radiactivo, siempre y cuando tales trabajos se lleven
a cabo bajo la direccion de un supervisor u operador y hayan recibido la corres-
pondiente en materia de proteccidn radiolégica.

El supervisor deberd programar y supervisar todas las operaciones con equipos y
materiales radiactivos y estara localizable y disponible durante el funcionamiento
de la instalacion.

Las zonas de la instalacion se sefializaran de acuerdo con el anexo IV del Regla-
mento sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Debera efectuarse el control dosimétrico y la vigilancia sanitaria de los trabajado-
res expuestos y tener actualizados los historiales dosimétricos y médicos corres-
pondientes, de acuerdo con lo establecido en el titulo IV del Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

La gestion de los dosimetros personales debera concertarse con un Servicio de
Dosimetria Personal expresamente autorizado por el Consejo de Seguridad
Nuclear.

La vigilancia sanitaria deberd efectuarse por servicios de prevencion o servicios
médicos especializados autorizados.
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S N La adquisicion de equipos y material radiactivos sélo podra efectuarse a entidades
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autorizadas para su comercializacion en el territorio nacional, Si se importasen di-
rectamente por el titular deberan seguirse los tramites legalmente establecidos.

Los envios de material radiactivo desde o hacia paises miembros de la Unioén Eu-
ropea se realizaran previo cumplimiento de los requisitos establecidos en el regla-
mento EURATOM 1493/1993.

Siempre se dispondra en la instalacion de, al menos, un detector de radiacion
apropiado para la vigilancia radiologica.

Se establecera un programa de calibraciones y verificaciones de los sistemas de
deteccidon y medida de la radiacidn, teniendo en cuenta aspectos como recomenda-
ciones del fabricante, recomendaciones del laboratorio de calibracion que efectue
las mismas, resultados de las verificaciones periodicas, amplitud y severidad de
uso, condiciones ambientales, exactitud buscada en la medida, etc., debiendo pre-
valecer entre todos los criterios aplicados las recomendaciones del laboratorio de
calibracién que efectie las mismas.

Para el establecimiento de este programa podrd tomar como base las recomenda-
ciones contenidas en la norma UNE EN ISO 10012.

El programa de calibraciones y verificaciones periddicas debera quedar reflejado
en procedimiento asi como los criterios aplicados a la hora de establecer el mismo.

La calibracién se efectuard por un laboratorio legalmente acreditado.

El personal de la instalacion conocerd y cumplird lo establecido en el Reglamento
de funcionamiento y en el Plan de emergencia interior de la misma.

El titular impartird, con periodicidad bienal, un programa de formacién para todos
los trabajadores expuestos de la instalacion en el que se incluirdn sesiones relati-
vas al contenido de esos documentos y su aplicacién.

Debera llevarse un Diario de operacion de conformidad con el articulo 69 del Re-
glamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas donde se anotaran los si-
guientes datos:

1. Datos relevantes del funcionamiento de la instalacion, incluyendo los turnos
de los supervisores y operadores y cualquier tipo de incidencia que ocurra en
la instalacién.

2. Adquisiciones, retiradas y transferencias de material y equipos radiactivos.

El titular debera efectuar registros de los aspectos considerados a continuacion:

* Inventario de material y equipos radiactivos.
* Datos relativos a la gestion de los residuos radiactivos
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medida de las radiaciones.

* Datos relativos al control de los niveles de radiaciéon y contaminacidn en las
dependencias de la instalacion.

= Resultados de las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsu-
ladas.

* Comprobaciones de la idoneidad de los blindajes biologicos y sistemas de se-
guridad de la instalacién, en condiciones normales de funcionamiento.

*  QOperaciones de mantenimiento de los equipos o sus accesorios que afecten a la
seguridad radiolégica. Personas o entidad reconocida que las realiza.

* Plan de formacion continuada del personal de operacion de la instalacion, con-
tenidos y asistentes.

* Dosimetria del personal.

Dentro del primer trimestre de cada afio natural se remitira a la Direccion General
de Politica Energética y Minas y al Consejo de Seguridad Nuclear un informe de
conformidad con el articulo 73.2.a) del Reglamento sobre instalaciones nucleares
y radiactivas en el que se recoja un resumen del Diario de operacién durante el
afio anterior, el inventario de equipos y material radiactivos presentes en la insta-
lacién indicando su situacion y estado de funcionamiento asi como la dosis acu-
mulada de cada uno de los trabajadores de la instalacién en dicho periodo.

El material y equipos radiactivos deberan permanecer en todo momento debida-
mente controlados a fin de impedir su posible manipulacion por personal no auto-
rizado y para ello se dispondra de medios que garanticen la seguridad fisica de la ins-
talacion.

En caso de cualquier anomalia o suceso que implique riesgos radiologicos para el
personal de la instalacion o el publico en general se aplicara el Plan de emergen-
cia interior.

En cuanto a la notificacion e informes sobre lo ocurrido se seguira lo dispuesto en
la Instruccion de seguridad 1S-18, de 2 de abril de 2008, del Consejo de Seguridad
Nuclear, sobre notificacion de sucesos e incidentes radioldgicos (BOE num.92 de
16 de abril de 2008).

La instalacion dispondra de medios de extincion de incendios, situados en lugares
de facil acceso, que deberan estar operativos en todo momento y cuyo manejo sera
conocido por todo el personal. No existiran productos inflamables o explosivos en
los recintos de almacenamiento de materiales o equipos radiactivos.

En aquellas dependencias en que pudieran producirse gases o aerosoles radiactivos o
que alberguen fuentes en estado gaseoso, se dispondra de un sistema de ventilacion
adecuado que debera mantenerse operable en todo momento.

La instalacion debera disponer de sistemas adecuados para la gestion y almace-
namiento de residuos radiactivos.
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No se permite la evacuacion de efluentes radiactivos de la instalacion IR-04. Estos
se almacenaran hasta su retirada y posterior gestion por la Division de Gestion de
Residuos o se concertara, en su caso, la entrega de los mismos con una entidad le-
galmente autorizada.

La gestion de los materiales residuales solidos se realizard de acuerdo con lo dis-
puesto en la Orden del Ministerio de Economia del 21 de mayo de 2003 y la Guia
de seguridad 9.2 del Consejo de Seguridad Nuclear.

No se evacuaran residuos radiactivos s6lidos ni materiales solidos contaminados.
Estos se almacenaran hasta su retirada y posterior gestion por la Division de Ges-
tion de Residuos o se concertara, en su caso, la entrega de los mismos con una en-
tidad legalmente autorizada.

Las fuentes radiactivas no encapsuladas deberan estar identificadas conforme a la
Norma UNE 73310:1999 o su equivalente ISO 3925:1978.

Las fuentes radiactivas encapsuladas deberan cumplir los requisitos de marcado
contenidos en la Norma ISO 2919:1999 (E).

Con intervalos periédicos no superiores a dos afios y siempre tras cualquier inci-
dente que pudiera afectar la integridad de las fuentes radiactivas, se realizaran, por
una entidad autorizada, las pruebas que garanticen la hermeticidad de las fuentes
radiactivas encapsuladas y la ausencia de contaminacion superficial, de acuerdo
con la Guia de seguridad del Consejo de Seguridad Nuclear n°® 5.3.

Se concertara con la firma suministradora los acuerdos oportunos para la devolu-
cién de las fuentes radiactivas fuera de uso. Cuando esto no sea posible se esta-
bleceran acuerdos con una entidad autorizada.

Debera llevarse a cabo la vigilancia radiologica de la contaminacion, al finalizar la
jornada de trabajo, para lo cual la instalacion dispondra de equipos del tipo y sen-
sibilidad adecuados. Para aquellos radionucléidos para los que no sea factible la
deteccién por medida directa con los monitores de que dispone la instalacion, de-
beran emplearse métodos indirectos (frotis).

Deberd disponerse de medios adecuados para la descontaminacion radiactiva de
superficies y personas, cuya localizacion e instrucciones de uso deberan ser cono-
cidos por todo el personal con licencia.

En el exterior de los equipos de rayos X figurara el nombre de la firma comercia-
lizadora e irdn sefializados con el distintivo basico recogido en la Norma UNE 73-
302. Asimismo llevaran grabado de forma indeleble, accesible y legible el nombre
del fabricante, modelo, nimero de serie, fecha de fabricacion, caracteristicas
técnicas y condiciones maximas de funcionamiento (tension, intensidad y poten-
cias maximas).



CSN/C/SG/CIE/14/06

S N Ningun equipo de rayos X podra utilizarse si no ha sido sometido a una revision en
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los ultimos seis meses, que garantice su buen estado desde el punto de vista de la
proteccion radioldgica.

Asimismo, con una periodicidad no superior a tres meses se efectuard una verifica-
cion de los sistemas de seguridad y sefializaciones del bunker y de los niveles de ra-
diacién en los puestos de trabajo, zona vigilada y zona de libre acceso.

La asistencia técnica de los equipos debera ser realizada por una entidad autorizada
de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas.

Cuando la asistencia técnica vaya a ser realizada por una empresa extranjera el titular
de la instalacion sera responsable de asegurar que el personal que la lleve a cabo
disponga de la cualificacién correspondiente, para lo que deberd disponer de
certificacion emitida por el fabricante de los equipos o equivalente, asimismo el
titular serd responsable de que las operaciones se realicen de conformidad con toda la
reglamentacién sobre seguridad y proteccion radiologica aplicable en Espafia.
Ambos extremos deberdn establecerse expresamente, mediante contrato escrito que
el titular deberd mantener disponible en todo momento para su revision por el
Consejo de Seguridad Nuclear.

Al acceder al recinto de irradiacion tras la operacion, se deberd ir provisto de un
detector portéatil de radiacion.

El titular, debera disponer de los siguientes documentos:

e Certificado de control de calidad de los equipos generadores de rayos x.

e Certificados de aprobacion de disefio de los prototipos correspondientes a los
equipos generadores de rayos x, o, en su defecto, la documentacidn preceptiva
equivalente en el pais de origen,

e Manuales de funcionamiento y programas de mantenimiento de los equipos
generadores de rayos X.

e Certificados de adquisicion y retirada de equipos generadores de rayos X.

Deberan efectuarse comprobaciones, al menos con una periodicidad anual, sobre la
idoneidad de los blindajes biolégicos, en condiciones reales de funcionamiento de la
instalacion. Los resultados se anotaran en el Diario de operacion y se incluiran en
los informes anuales.

Si a lo largo de la vida de la instalacion cambiaran las condiciones de ocupacion
de las dependencias colindantes con cualquiera de las salas blindadas que alojan
los equipos, se debera realizar previamente un estudio de seguridad que contemple
las nuevas condiciones, comunicandolo al Consejo de Seguridad Nuclear.

El Consejo de Seguridad Nuclear podra remitir directamente al titular las instruc-
ciones complementarias pertinentes para el mejor cumplimiento y verificacion de
las condiciones de seguridad de la instalacion.
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Queda clausurada la dependencia E.07.P1.08 que constituia el antiguo Laboratorio
de marcado radiactivo. Esta podré ser reutilizada para un uso convencional. El
nuevo Laboratorio de marcado radiactivo ocupa en la actualidad la nueva depen-
dencia E70.S1.12.

Se podran demoler los paramentos interiores de la dependencia E07.P1.08 (pare-
des techo y suelos) cuando hayan sido caracterizados radiolégicamente en ambos
lados, pudiéndose gestionar los escombros resultantes como residuos convencio-
nales.

Antes de cualquier actuacion se debera considerar la situacion de los posibles em-
bebidos radioldgicos, si es que no se hubiesen retirado en su totalidad. En tal caso,
los mencionados embebidos deberan incorporarse al listado de embebidos del edi-
ficio correspondiente para su inclusion en el Plan de Restauracion del Emplaza-
miento (PRE) del Ciemat.



