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ACTA DE INSPECCION

il . . . ¢ [funcionario adscrito al Departamento
de Industria, Innovamon Comermo y Turismo del Gobierno Vasco e Inspector de
Instalaciones Radiactivas acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear,
personado con fecha 5 de febrero de 2010 en la Empresa FAES FARMA S.A,, sita

el municipio de Leioa (Bizkaia), procedi6 a
la inspeccién de la instalacion radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: Investigacion en farmacologia y farmacocinética.
* Categoria: 32

*Fecha de ultima autorizaciéon: 18 de junio de 2007.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida | _ : : , : Supervisora de la
instalacion, vy D.@illl L 0 0L L0 ¢ operador, quienes

informados de la fmalldad de Ia misma manlfestaron aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que
se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados
de oficio 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a
efecto de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringi

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion r
suministrada por el personal técnico de la instalacion, resultaron las siguié%
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OBSERVACIONES

- La instalacion dispone de autorizaciéon para el empleo de los radionucleidos
Carbono-14 y Tritio en forma no encapsulada, con actividades maximas de 185 y
1.850 MBq (5 y 50 mCi) respectivamente,

- Ell dia de la inspeccién eX|sten en la instalacién segin se manifiesta 92,91 MBq
(2,511 mCi) de H-3, 37 mg de "C-Bilastine con actlwdad especifica 89 mCi/mmol y
cuatro muestras de plasma de perro conteniendo '*C-Bilastine con una actividad
especifica total de 1,81nCi/g, cantidades inferiores a los limites autorizados.

- Durante el afio 2009 no ha habido adquisiciones de ningun radionucleido y no se ha
utilizado C-14, segin manifestado a la inspeccion.

- Existe ademas en la instalacion una fuente de Cs-137 con n° serie 2952-11-89 y
actividad 200 KBq (5,4 uCi) en fecha 14 de noviembre de 1989, para la calibracion
del detector.

- La instalacion genera residuos radiactivos soélidos, liquidos, mixtos y mixtos
especiales.

- Los residuos sdlidos generados estan formados por puntas de pipeta, tubos y viales
de plastico, guantes y papel que han contactado o podido contactar material
radiactivo. Todos ellos son introducidos en bolsas de plastico identificadas
individualmente.

- Existe un protocolo, de referencia GRS/IR/01, para la asignacién de actividad a
cada una de las bolsas generadas con residuos sélidos, para su posterior
desclasificacién de acuerdo con la Orden Ministerial ECO/1449/2003.

- Desde la anterior inspeccién no se han desclasificado residuos radiactivos sélidos
contaminados segun los registros de la instalacion. Existe actualmente una bolsa
con residuos radiactivos sélidos en proceso de llenado.

- En cada experimento se genera un residuo liquido constituido por el liquido acuoso
resultante del filtrado de las micro placas, cuya actividad es medida median
posiciones dedicadas en la micro placa del experimento posterior, lo quem\
conocer su nivel de concentracion. /x \J\‘

1

- Para dicho liquido de filtrado diariamente se registra en un cuaderno al e“feii x[
concentracion de actividad medida, y tras comprobar que la misma es muiiin e“hé’r

al valor de 0,4 MBg/l 11 uCi/l, maximo permitido en la anterior autorizacign de Ia *
\ e
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instalacién, se procede a su evacuacién por el desagiie normal acompanandolo de
dilucién adicional con agua corriente.

Observados los registros citados se comprob6 que durante el afio 2009 y hasta la
fecha de inspeccion se han realizado 17 experimentos, el Ultimo el 28 de abril de
2009, dando lugar a otros tantos vertidos al alcantarillado.

De la practica de la instalacién resulta asimismo un residuo radiactivo mixto,
denominado por ENRESA]| § formado por viales de centelleo que contienen
disolucidén experimental sobrante, los cuales son guardados en contenedores para
liquidos denominados tipo V por ENRESA, para su recogida por esta empresa. En
el momento de la inspeccidén habia en un cuarto de la instalacién dos contenedores
llenos de viales, uno en proceso de llenado y otros dos vacios.

ultimo, se genera también un residuo radiactivo mixto especial, denominado i
por ENRESA y formado por microplacas de plastico selladas conteniendo liquido
de centelleo junto con el radionucleido, microplacas que son introducidas de ocho
en ocho en bolsas transparentes de plastico y éstas bolsas agrupadas en cajas de
cartdn con capacidad para trece bolsas. Estas cajas se introducen una vez llenas
en en bolsas individuales también de plastico para su posterior recogida por
ENRESA. existiendo el dia de la inspeccién tres “cajas-bolsas” llenas y una cuarta
en proceso de llenado.

La ultima retirada de residuos radiactivos por ENRESA data del 24 de abril de 2007.

En el momento de la inspeccién en la instalacién radiactiva se encontraban
almacenados en dos compartimentos habilitados al efecto los siguientes residuos
radiactivos:

* Tres contenedores tipo ENRESA-Tipo V, destinados a ser transportadas con n°
UN2910, conteniendo residuos mixtos denominados por ENRESA dos
llenos y uno en uso.

* Tres “cajas-bolsas” de plastico llenas de cajas de carton y cerradas (8 micro
placas/bolsa y 13 bolsas/caja), de referencias RME-B02/07, RME-B01/07 y
RME-B03/07, las cuales contienen residuos mixtos especiales M-05, pendientes
de retirada por ENRESA, y una cuarta en uso de referencia RME- BO1/08 -’73?\

Se manifiesta a la inspeccidén que los datos del tratamiento de residuos: s()hdos g

mixtos y mixtos especiales, incluyendo sus retiradas o desclasificaci 'n;es _ :

recogidos en un libro de registro, anotandose en el Diario de g

posteriormente los procedimientos empleados, fechas de medida y r ‘
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obtenidos, utilizacién del material radiactivo (uCi) y (ul), nombre del operador y
supervisora y gestién dada al residuo.

- En la instalacién se dispone de un detector de radiacién y contaminacion para la
vigilancia radiol6gica marca (il con numero de serie 1212, cuya
verificacion se realiza cada 24 meses mediante la fuente de Cs-137 antes
referenciada, siendo la dltima de fecha 1 de diciembre de 2008.

- Existe un procedimiento PNT/IRA/GEN/02/01 para valorar la contaminacion
radiactiva de las superficies y equipos utilizados.

- Se dispone de tre Iicecias de Suerviso a nombre de D.§

con vahdez hasta mayo de 2011 y de dos llcenlas de Oerador favor de D.

valldas hasta 2014 y mayo de 2010 resectlvamente

- Se manifiesta a la inspeccién que todos los trabajadores relacionados con el uso de
radionucleidos estan clasificados como trabajadores expuestos de categoria B.

- Se manifiesta a la inspecciéon que a lo largo del afio 2009 se ha reahzado revision
médica no especifica para radiaciones ionizantes en el centro i » a los
trabajadores expuestos.

- La instalacion dispone de un Diario de Operacién en el cual se anotan la recepcion
de ligandos y operador que los recibe, asi como para cada experimento los datos
de: denominacién, referencia, actividad usada y residuos liquidos generados.

- Segun se manifiesta a la inspeccién todo el personal expuesto conoce y cumple el
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior. El 2 de febrero de

2010 D han llevado a cabo una sesion de

formacion sobre dichos documentos, segun documentacion disponible.

- El informe anual de la instalacion radiactiva correspondiente al afio 200
entregado en mano al inspector. *’

equipos de extincién de incendios.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por
el RD 35/2008, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 11 de febrero de 2010.

Fdo. : '
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado
de la instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Cargo: ~IFAES FARMA, S:A. !

Diretor lD+I
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Inspector de Instalaciones Radiactivas
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Erregistro Orokor Nagusia
Registro General Centrat

C/ Donosita-San Sebastian 1
01010 VITORIA-GASTEIZ

SARRERA IRTEERA Leioa, 19 de febrero de 2010

2 JAOTF33 [ o

Estimado S-

Adjunto remitimos un ejemplar original del Acta de Inspeccion de nuestra
instalacion radiactiva IRA/1776.

Aprovechamos la ocasiéon para hacer constar dos erratas encontradas en
dicha acta:

Pagina 2:

- “Se manifiesta a la inspecciébn que a lo largo del afio 2009 se ha
realizado revision médica no especifica para radiaciones ionizantes en el
centrc—a los trabajadores expuestos”.

La revision de [ si fuc especifica.
- “..El 2 de febrero de 2010 D* [l v D. BEEEEEE

»

han llevado a cabo una sesio
El 2° apellido del operador es_

Atentamente,

Directora de I+D+i
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DILIGENCIA

Junto con el acta de referencia CSN-PV/AIN/15/IRA/1776/10 correspondiente
la inspeccion de 5 de febrero de 2010 a la instalacién radiactiva IRA/1776 de la cual
es titular FAES FARMA SA., D2 | Directora de |+D+i de la

empresa titular, envia un escrito haciendo constar dos erratas en la misma:

Primera: revision del operador especifica para radiaciones ionizantes: los
receptores de la inspeccidén manifestaron que las revisiones médicas no fueron
especificas, segun las notas del inspector que suscribe. La correccién propuesta es

una manifestacion posterior a la inspecciéon no soportada documentalmente.

Segunda: Se admite la correccibn en esa pagina del segundo apellido del

operador.

Vitoria-Gasteiz, 1 de marzo de 2010.

o S

Inspector de Instalaciones Radiactivas




