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ACTA DE INSPECCION

D? , Inspectora del Consejo de Seguridad
Nuclear,

CERTIFICA: Que se person¢ el dia nueve de septiembre de dos mil catorce en
GLAXOSMITHKLINE Investigacién y Desarrollo, S.L., sita en
,en TRES CANTOS, Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva destinada a
investigacion medica, ubicada en el emplazamiento referido y cuya (ltima
modificacién (MO-7) fue concedida por la Direccion General de Industria Energia y
Minas dela COMUNIDAD DE MADRID con fecha 13-03-07.

Que la Inspeccion fue recibida por el D , Supervisor de la
instalacién, acompariado de D? , delegada de prevencion de riesgos
laborales, quienes aceptaron Ia finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona
con la Seguridad y la Proteccién Radiologica.

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, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién 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 inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

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

- No ha habido modificaciones en la instalacidon con respecto a lo descrito en el
Acta de inspeccion anterior (ref. CSN/AIN/24/IRA/0683/13). Todos los
laboratorios autorizados se encuentran sefializados, y disponen de medios para
establecer el acceso controlado, a través de tarjetas magnéticas.

1 Boyatorio principal: laboratorio donde se recibe y almacena todo el material
digdtivo; dispone ¢
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- Estaba disponible el registro informatizado con los datos de uso de cada
isétopo, el usuario y la generacién de residuos. Tasas de dosis medidas en el
laboratorio: fondo.

- Las entradas de material radiactivo registradas en el curso del afo 2014
corresponden todas a S$-35 (ultima entrada de 1 mCi el 13-08-14) y H-3 (Gltima
entrada de 25 mCi el 09-09-14). Estaba disponible el inventario de material
radiactivo actualizado, correspondiente a: H-3, C-14 y $-35, con actividades
totales inferiores a las maximas autorizadas.

- Todo el material radiactivo en uso se encontraba dentro de un frigorifico-
congelador; disponen de recipientes para almacenar residuos temporales, hasta
su traslado al almacén de residuos.

PLANTA:

- En el laboratorio denominado “S8-3” se encontraban habilitadas y delimitadas
dos zonas para uso de isotopos radiactivos, una para H-3 vy otra para S-35,
estan dotadas de material de proteccion radiolégica y disponen de recipientes
adecuados para la recogida de residuos temporales hasta su traslado al
almacén. Estaba disponible el detector de contaminacién de marca:
modelo (n/s 16591-07), con datos de la Ultima calibracién en el
de fecha: 03-06-13.

- El contador de centellec (con fuente de Ba-133 de
18.8 uCi — n/s 0824 — fecha: 11-01-98) se encuentra en laboratorio “S 11” de la
planta 0 (sala de contadores y otros equipos de uso comun). Actualmente este
equipo se utiliza unicamente para el control de la contaminacién de las
superficies de trabajo (lectura de los frotis).

- Sala de robdtica: en esta sala no se ha utilizado ningun isotopo radiactivo, en
el curso del titimo ano.

ALMACEN DE RESIDUOS: exterior del edificio

El almacén de residuos se encuentra sefalizado (*Zona Vigilada”) y dispone de

. Los residuos se encuentran almacenados, segregados vy
iquetados dentro de diferentes armarios con puertas plomadas identificados
n nimeros,; evacuacién, por gestion interna segun procedimiento establecido
fiempo de decaimiento calculado). Cada contenedor dispone de un registro con
@ fecha de cierre de la bolsa y la fecha prevista de eliminacion, con el calculo de
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de S-35 (bolsa n® 23 correspondiente a los residuos generados de abril a julio
2014). Tasas de dosis medidas en todo el almacén: fondo.

- Estaba disponible el inventario de los residuos almacenados asi como el
registro de eliminacion de residuos; en el curso del Gltimo afio han realizado una
evacuacion de residuos desclasificados, con fecha: 27-02-14, correspondiente a
3 bolsas de P-33 (residuos generados en 2008).

- El dia de la inspeccion no habia ninguna bolsa de residuos mixtos de H-3.

- Estaba disponible el albaran de recogida de residuos de ENRESA de fecha: 18-
07-13, correspondiente a 6 bolsas de residuos mixtos de H-3.

GENERAL - PERSONAL

- Disponen de un total de ocho detectores de contaminacién, con diferentes
sondas (para diferentes isotopos) y uno de radiacion, correspondientes a los

descritos en el informe anual, todos ellos calibrados en e! . Estaban
disponibles los ultimos certificados de calibracién de junio 2013. Estos equipos
se verifican anualmente en (disponible el certificado de verificacién

de junio y julio, correspondiente a dos equipos).

- Realizan revisiones de contaminacion de las superficies de trabajo con frotis
realizados mensualmente (leidos en el contador ), estaba disponible el
registro de estos controles de contaminacién; ultimos de fecha: 28-08-14.

- Estaba disponible el Diario de Operaciones de la instalacién: relleno y
actualizado (con los datos de entradas de material radiactivo y eliminacion de
residuos).

- Disponen de un total de dos licencias de supervisor, y doce de operador, en
vigor; siete personas con licencias de operador caducadas desde mayo de 2014,
se encuentran en tramite de solicitud de renovacion.

- El personal de la instalacién ha realizado un curso de formacion, impartido por
en fecha: 23-05-14 (junto con el personal de la instaiacion
IRA/0683); estaba disponible el listado de todos los asistentes y sus firmas.

isponen de contrato de lectura dosimétrica para un total de 12 TLDs,
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- Han enviado al CSN el Informe anual correspondiente a las actividades de
2013 (registro de entrada al CSN: 26-03-14).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
senala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 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 dlez de
septiembre de dos mil catorce. . -

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento
citado, se invita a un representante autorizado de “GLAXOSMITHKLINE
Investigacion y Desarrollo, S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.





