CSN-GC/AIN/16/IRA/2638/2021
Pagina1de3

ACTA DE INSPECCION

funcionario interino de la Generalitat de Catalunya e inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que mediante videoconferencia, el dia 17 de junio de 2021, se conectd con los
representantes del titular, Bard de Espafia SAU, situada en
, de L'Hospitalet de Llobregat (Barcelonés), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a comercializacion de material radiactivo, cuya
autorizacion vigente fue concedida por resolucién de la Direccién General de Energia, Minas
y Seguridad Industrial del Departamento de Empresa y Trabajo de la Generalitat de
Catalunya de fecha 03.06.2021.

La Inspeccion fue recibida por Regional Manager
, QA & Regulatory Specialist — BARD; ,
Regulatory Affairs Manager, ; Yy por , asesor externo y

supervisor, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiolégica.

Se presta autorizacion para la celebracién el 17 de junio de 2021 de las actuaciones
inspectoras del CSN, de acuerdo a lo establecido en el articulo 2 de la Ley 15/1980 de
creacién del CSN y Capitulo | del Estatuto del CSN aprobado mediante Real Decreto
1440/2010, que han sido propuestas por la Inspeccién. Los documentos que se aporten a la
inspeccidn en el curso de la actuacién quedaran incorporados al Expediente electrdnico, asi
como el acta de inspeccidn y tramite de alegaciones y diligencias en donde se documente lo
actuado.

Se declara expresamente que las partes renuncian a la grabacion de imagenes y sonido de
las actuaciones, cualquiera que sea la finalidad de la grabacion, teniendo en cuenta que el
incumplimiento podra dar lugar a la aplicacion del régimen sancionador de la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccidn que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacidn,
tendran la consideracién 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 inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.
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De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion requerida y
suministrada, resulta:

- Se adjunta escrito, Anexo |, en la que se solicita realizar la inspeccién de control por via
telemdtica debida a la situacién de pandemia mundial de Covid-19, en la que el titular
establecié una politica de teletrabajo de sus empleados a fin de mantener la seguridad
de los mismos. Tras el estudio de la solicitud presentada, se acepta la inspeccidn por via

telematica.
- lainstalacién se dedica a comercializar semillas de para braquiterapia, del tipo
- El titular tiene establecido un contrato con la (

) por el que ésta se hara cargo del almacenaje temporal de las semillas en sus
instalaciones en caso de ser necesario (semillas no utilizadas, devolucién de material, ...).

Hasta la fecha de hoy no se ha almacenado ninguna fuente.

- El transporte se realiza desde Bélgica a través de la empresa gue tiene como
colaboradora en Espafia a la empresa . El transporte se realiza por via
aérea hasta el territorio espafiol, donde lo distribuye El material

radiactivo se transporta en bultos exceptuados, con nimero de peligro UN 2910. ----------

- realiza el transporte de las semillas devueltas por los clientes, desde
dichas instalaciones hacia Bélgica. Los clientes preparan los bultos de transporte segun
instrucciones dadas por Bard, en los mismos embalajes originales, también como bultos

exceptuados con numero de peligro UN 2910.

- Estaba disponible el listado de los envios de residuos radiactivos en forma de semillas de
, generados en las instalaciones radiactivas, a en

Olen (Bélgica) para su devolucién al fabricante en origen, Bard Inc. en EEUU. Se mostré a

la Inspeccidn el listado y registros de los envios efectuados durante el ultimo afio. ---------

- En caso de incidente durante el transporte de las semillas, la persona de contacto es
de la empresa Disponian de un contrato

con dicha empresa para asegurar sus servicios.

- Estaba disponible un equipo monitor de radiacién de la firma
calibrado por el el 27.10.2015.
Estaba disponible su correspondiente certificado de la calibracién. ------- ---

- Estaba disponible un procedimiento de verificacion y calibracién del detector de
radiacion. Mensualmente se comprueba la operatividad del detector y se realizan
comprobaciones de niveles de dosis; estaban disponibles los registros de estas
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verificaciones, siendo la ultima en junio de 2021. Anualmente verifican el detector con
una fuente de , perteneciente a la , siendo la ultima en enero de 2020. Segun
se indica, no se ha podido verificar el detector con la fuente de ' a causa de las

restricciones originadas por la situacion de Covid-19.

- Estaba disponible una licencia de supervisor en vigor, a nombre de

asesor externo de la empresa.

- Estaba disponible un dosimetro personal para el control dosimétrico del supervisor de la
instalacion. Tienen establecido un convenio con el para la
realizacion del control dosimétrico. Se mostré a la Inspeccidon el ultimo informe

dosimétrico correspondiente al mes de abril de 2021.

- Estaba disponible el historial dosimétrico del supervisor.

- Estaba disponible el diario de operacidn de la instalacién.

- Estaba disponible el registro de las ventas o los suministros que han realizado.
Trimestralmente envian al Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactivas y al Consejo de
Seguridad Nuclear los informes trimestrales del registro de suministros realizados. --------

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacién referida, y en
virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat
de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de
1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente

acta.
Fecha: 2021.06.23 06:48:36

' ' Regulatory Affairs Manager
+02 OO Becton Dickinson S.A.

Firmado digitalmente por

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado Bard de
Espafia SLU para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.



