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ACTA DE INSPECCION
p? » Inspectora del Consejo de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia diecinueve de septiembre de dos mil doce en
GLAXOSMITHKLINE Investigacion y Desarrollo, S.L., sito en ¢/
en TRES CANTOS, Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva destinada a
investigacion médica, ubicada en el emplazamiento referido y cuya ultima
modificacion (MO-7) y autorizacién expresa (MA-1) fueron concedidas o por la
Direccidén General de Industria Energia y Minas de la COMUNIDAD DE MADRID (13-
06-2005) y por el CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR (22-11-10),
respectivamente.

Que la Inspeccidn fue recibida por D? ', supervisora de la
instalacién y D? , quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién,
en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente ai
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracién de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0o 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 informacioén
requerida y suministrada, resulta que:

- No ha habido cambios en la instalaciéon con respecto a lo descrito en el anterior
acta de inspeccién (ref. CSN/AIN/15/IRA/1845/11). Todas las dependencias se
encontraban sefalizadas como “Zona Vigilada®, con riesgo de contaminacién y
disponen de medios para establecer el control de acceso, a través de tarjetas

... magnéticas.

o
AR

é){‘s}’gba disponible el inventario actualizado de isotopos radiactivos
\(co‘r;r?spondiente ha: H-3 y C-14 en cantidades inferiores a las autorizadas).
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- Segln el registro del Diario de Operaciones (asi como de los albaranes
archivados) se deduce que todas las entradas de material radiactivo, en el curso
del ano 2012, corresponden a: 5 mCi de H-3 (frecuencia media 1 vez al mes —
salvo en septiembre donde se registran 3 entradas de 5 mCi).

Hoja 2 ded

- En el mismo laboratoric principal se encontraban dentro de un armario, los
residuos solidos y mixtos almacenados en bolsas etiquetadas; los residuos
liquidos se encontraban almacenados en lecheras. Disponen de un inventario
actualizado de todos los residuos.

- Segun se manifiesta la mayoria de los residuos de H-3 que se generan es en
forma liquida. El dia de la inspeccién se encontraba en el laboratorio un total de
10 “lecheras”, pendientes de ser recogidas por ENRESA.

- Estos residuos liquidos son retirados - aproximadamente cada dos meses - por
Enresa; estaban disponibles los albaranes correspondientes a las ultimas
recogidas de fecha 25-04-12 (14 lecheras) y 26-06-12 (14 lecheras).

- En el laboratorio principal se encontraba instalado el contador de centelleo de
marca con una fuente de calibracion interna
de Cs-137 de 30 pCl (autorizada en: MA-1 de fecha; 22-11-10).

- En los Laboratorios clasificados como “P-3", se manipulan cantidades de H-3
muy inferiores a 5 mCi, trasladando las placas al laboratorio principal. Estos
laboratorios disponen de acceso restringido (segin condiciones de los
laboratorios P-3) y se visualizan a través de monitores instalados en la puerta
de acceso.

- Realizan revisiones de superficies de trabajo mensualmente. Todos los registros
de los resultados de los “frotis” se encontraban archivados.

- Estaban disponibles dos detectores de contaminacidn de marca

modelo n/s 2393-025), calibrado en el el 14-10-09, otro de
contaminacion de marca , modelo (nfs 040406),
calibrado en e el 14-01-11; los dos equipos han sido verificados por

(24-05-12) estaban disponibles los certificados correspondientes.
Disponen de un detector de radiacion fijo con alarmas dpticas prefijjadas de
marca , modelo (n/s C821) calibrados en el (2009)._

& Kstaba disponible el Diario de Operaciones relleno y actualizado (con los datos
' 'éé\entradas de material radiactivo y retirada de residuos).

Dig[}onen de un total de seis licencias de supervisor, y dieciocho de operador,
en. vigor; segin se manifiesta algunas personas han causado baja en la
&rhgresa, la inspeccion requirid de comunicar estas bajas al CSN.
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- Estaban disponibles las lecturas dosimeétricas correspondientes a un total de 21
TLDs personales procesadas por | Ultimas lecturas corresponden al
mes de JULIO 2012 y acumuladas: valores de fondo.

- Ha N realizado un cuso de formacion con | de fecha: 16-03-12 (total

de asistentes 52 para las dos instalaciones de GSK).

- Realizan las revisiones médicas, con periodicidad anual. Los aptos médicos se
archivan en el servicio médico de la empresa.

- Han enviado al CSN el Informe anual correspondiente a las actividades de 2011
(fecha de entrada al CSN: 09-04-12).

- La inspeccién informé sobre la necesidad de establecer un procedimiento para
la recepcién de bultos radiactivos seguin se requiere en la “Instruccién 15-34”
(BOE 4 febrero 2012).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion 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 el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid

y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a uno de octubr dos mil doce.
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TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento
citado, se invita a un representante autorizado de “GLAXOSMITHKLINE
Investigaciéon y Desarrollo, S.L.”, en Madrid, para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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