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ACTA DE INSPECCION

Inspectores del Consejo de Seguridad Nuclear

CERTIFICAN: Que se han personado el dia veintisiete de mayo de dos mil
och en “VIVOTECNIARESEARCH S.L.”, sita c/

en TRES CANTOS

(M d).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion previa a la puesta en
marcha de una instalacién radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido,
destinada a investigacién farmacologica, cuya Resolucidn autorizacion  fue
concedida por La Direccién General de Industria Energia y Minas de la
COMUNIDAD DE MADRID con fecha 18-03-08.

Que la Inspeccion fue recibida por D. | Supervisor de la
instalaciéon, en representaciéon del titu ar, quien acep 6 la finalidad de la
inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos

previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto,
z asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
& consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a
= instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacion ¢ documentacion aportada
durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o
estringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:
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DEPENDENCIAS - EQUIPOS

- La instalacion dssone de medlos adecuados para establecer el control
de accesor -

- Todas las dependencias y sus colindamientos se ajusta a lo descrito en
la memoria de solicitud de instalacién radiactiva.
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- Todas las superficies de trabajo y suelos se encuentran acondicionados
(facilmente descontaminables). Los laboratorios disponen de ventilacion
independiente con presién negativa.

- Las dependencias se componen de:

- Laboratorio A: para estudios “in Vitro”, considerado como
laboratorio principal donde se almacenaran los isétopos radiactivos.

- En este laboratorio de encuentra la nevera y congelador destinados
a almacenar material radiactivo en uso, [

- Disponen de una campana de extraccion con filtro de carbén activo
(Bio Air) asi como material de proteccion radiclogica adecuado a la
manipulacién de isétopos radiactivos (pantallas de metacrilato - una
de ellas plomada - ; guantes, bandejas, recipientes para residuos,
etc...).

- Dentro de este laboratorio principal se encontraban dos armarios
plomados destinados a almacenar los residuos generados en la
instalacién, hasta su eliminacibn por gestion interna
(desclasificacion) o retirada por Enresa.

- Laboratorio B: para estudios “in Vivo® dentro de la zona del

- Disponen de una campana (de las mismas caracteristicas que las
del laboratorio principal) y de un congelador destinado a almacenar

Disponen de un contador de centelleo de marca para
realizar las lecturas de los frotis (control de superficies contaminadas).

- Estaban disponibles los dos detectores portatiles de la instalacién: uno
de contaminacién de marca LAMSE, modelo RM 1001 (n/s 18049),
verificado en origen po (el 19-04-08) y otro de radiacién de
marca SE Internacional, modelo RADALERT TMy 72164),
calibrado de origen (el 24-09-07) y verificado por en abril




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 0O
[Fax: 91 346 05 B8

CSN/AIN/O1/IRA/2922/08

CONSEIQ DE
SEGURIDAD NUCLEAR

CSN Ea Hoja 3 de 4

2008). Estos detectores se encontraban en los laboratorios (A y B
respectivamente).

PERSONAL DE LA INSTALACION — DOCUMENTACION

- Estaban disponibles 4 TLDs asignados a las personas usuarias de la
instalacion radiactiva. Disponen de contrato con | para la
lectura mensual de estos dosimetros (desde el mes de Mayo de 2008).

- Estas personas corresponden a:

- El responsable de la instalacion que dispone de licencia de supervisor,
en vigor. Estaba disponible el certificado correspondiente a la “solicitud
de aplicacion de esta licencia a la instalacién” enviada al CSN (26-05-
08).

- una persona con una licencia de operador, en vigor, pendiente de su
aplicacién a esta instalacion.

- una persona que dispone de un “curso de supervisor” realizado en el

- una persona, pendiente de realizar un curso de operador.

El personal de la instalacion ha recibido el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia. Estaban disponibles los
“procedimientos de trabajo” establecidos para el personal de la
instalacion radiactiva.

La vigilancia sanitaria del person rofesionalmente expuesto de la

instalacion se efectua en la mutua

- Estaba disponible un libro destinado a Diario de Operacién, no
diligenciado, enviado al CSN (el 29-05-08) para su diligencia.
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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 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 Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscrlbe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del
Seguridad Nuclear a veintinueve de mayo de dos mil ocho.

ooy,
TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo MRD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de “VIVOTECNIA
RESEARCH, S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

VIVOTECNIA RESEARCH S.L. solicita que no sea accesible publicamente en el Acta lo
siguiente:

a) Sudireccion postal
b) Lostextos &




CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, n° 11

28040 Madrid

Att.:

Asunto: Tramite Acta de Inspeccidn
Referencia: CSN/AIN/01/IRA/2922/08

Fecha: 10 de Junio de 2008

Muy sefiores mios,

Segun su solicitud en carta de fecha 27 de mayo de 2008, adjunto les devuelvo
firmada una copia del Acta de Inspeccion referenciada.

En el apartado “Tramite” se ha hecho constar el deseo de Vivotecnia Research S.L.
de que no sea accesible publicamente en el Acta lo siguiente:

a) Su direccion postal

b) Los textos |
Sin mas, les saluda atentamente,

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 13470
Fecha: 12-06-2008 12:35

Supervisor de la Instalacion Radiactiva
Director de Investigacién
Vivotecnia Research S.L.



