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ACTA DE INSPECCION

» Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se personé el dlez de junio de dos mil diez en
PHARMAMAR, S.A,, sita en : ' : '
Norte, en Colmenar Viejo (Mad

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a utilizacién de radionucleidos no
encapsulados con fines de investigacién, cuya autorizacion vigente fue
concedida por Resoluciéon de la Direccién General de Industria, Energia y
Minas, de la Comunidad de Madrid, de fecha 28-07-04, asi como la
modificacién aceptada por el CSN en fecha 25-05-09.

Que la inspeccion fue recibida por D.EEEEEE L
Investigador Senior y Supervisor de la mstalamon en representacmn del
titular, quien acept6 la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccién radiolégica.

Que el representante del titular de la instalacion fue advertido previamente
al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como
los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion 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 informacién o documentacién aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- Tenian almacenados varios viales en uso con productos marcados con
C-14 y H-3, una fuente sellada para patron de un contador de centelleo
liquido de Cs-137 con 1.1 MBq (30 pCi) de actividad nominal (exenta de
control de hermeticidad) y varios contenedores de residuos radiactivos
sélidos y liquidos, cerrados y en uso.
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- Los viales y contenedores de residuos radiactivos estaban marcados y
etiquetados reglamentariamente.

- Disponian de 2 dependencias clasificadas (laboratorios S-209 y S-306,
este Ultimo con un recinto anexo para almacén de residuos), que
estaban delimitadas y sefializadas para poner de manifiesto el riesgo de
exposicién existente.

- Las dependencias eran de uso exclusivo.

- Los viales de material radiactivo estaban dentro de su contenedor de
origen y los residuos radiactivos estaban almacenados en recipientes
con aislamiento, estabilidad y blindajes adecuados.

- Tenian equipamiento para proteccién personal, acorde con el tipo y
energia de la radiacion.

- Disponian de una vitrina con filtros de C activo y HEPA vy salida al
exterior y un procedimiento escrito que establecia que los productos
volatiles se debian manipular exclusivamente dentro de la cabina y con
el sistema de extracciéon conectado.

- Tenian sistemas de control de acceso para impedir que el material
radiactivo pueda ser manipulado por personal ajeno a la instalacion
radiactiva.

- Tenian un Diario de Operaciéon legalizado por el CSN. Reflejaba la
informacién relevante. Los registros estaban firmados por un Supervisor
que le responsabilizaba de los mismos. No constaba ningtn incidente
radiolégico desde la ultima Inspeccién.

- No constaban entradas de material radiactivo desde la ultima
Inspeccién. Segun los registros, los ultimos trabajos con material
radiactivo se habian producido el 22-09-06 en el laboratorio S-209 y el
04-07-06 en el laboratorio S-306.

- No constaban retiradas de residuos radiactivos, ni desclasificacion de
residuos sélidos, ni vertido de efluentes liquidos al alcantarillado desde
la ultima Inspeccioén.

- Tenian 2 monitores de contaminacién superficial con lecturas en
unidades de actividad superficial (Bg/cm?) y de tasa de cuentas (cps)
identificados en el informe anual de 2009.

- Disponian de un procedimiento de calibracion de monitores, de ref.:
ICEC-008 (29-01-10), que establecia la calibraciéon por el fabricante o
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laboratorio acreditado por ENAC cada 2 afos y de registros que
demostraban su cumplimiento.

- La respuesta de los monitores para la tasa de emision superficial,
(cpslem?)/ (dpsfcm?), respecto a la respuesta indicada en el certificado
de la calibracidbn anterior, para el C-14, estaba dentro del rango
admisible de 0.75 y 1.25.

- Disponian de 2 licencias de Supervisor y 7 de Operador, vigentes.

- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcion de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
B con dosimetro individual de solapa (durante los meses que manejan
material radiactivo).

- En el dltimo ano oficial las lecturas de los dosimetros eran mensuales y
la dosis equivalente profunda a cuerpo entero acumulada era < 1 mSv.

- Tenian registros de formacién continua de los Operadores en los Gltimos
2 afos, sobre el contenido y aplicacion del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por el 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 catorce de junio de dos mil diez.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de PHARMAMAR, S.A.
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.




Ins. R.M. Madrid, Tomo 7037, Secc. 3a, Folio 1, hoja 71588-2, Insc; 1a, fecha 06-03-1987 - C.1.F..A-78267176

CONSEJO DE SEGURIDAD
NuCL
REGISTRO GENERAL HAR

ENTRADA 11820
Fecha: 30-06-2010 1206 Pharma

Ma%//

Grupo Zeltia
CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

.y

Asunto: Devolucion de Acta de Inspeccidn
Referencia: CSN/AIN/15/IRA/1754/10

Estimado Sefior:

En respuesta al envio del acta de la inspeccion realizada el dia 10 de
Junio de 2010 en nuestra instalacién radiactiva, le devuelvo un ejemplar de dicha
acta.

En relacidbn con la consideracidn de documento publico del acta de
inspeccién, manifiesto que en la misma no hay ninguna informacién que sea
considerada como reservada o confidencial.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, D.

I supenvisor Responsable de la IRA-1754, manifiesta su

conformidad con el contenido del acta para que asi conste.

En Colmenar Viejo, a 22 de Junio de 2010

rail

Supervisor Responsable de la IRA-1754

Pharma Mar SA
Sociedad Unipersonal




