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ACTADE INSPECCION

Dna. , inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,
CERTIFICA:
Los dias 12, 13 y 14 de diciembre de dos mil dieciséis se persono:

- en la sede de Tecnatom emplazado en de San
Sebastian de los Reyes, Madrid,
- enlasede del Laboratorio de Bioanalisis de Geocisa, en
, de Coslada, Madrid,
- vy en el en el emplazamiento del Plan de desmantelamiento y clausura de la Central

Nuclear José Cabrera (Guadalajara),

para realizar una inspeccién de control al Servicio de Dosimetria Personal Interna (en adelante,
SDP1) de Tecnatom.

La inspeccidn tenia por objeto comprobar el funcionamiento del SDPI, con autorizacion
concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear para la realizacién de dosimetria interna en
fecha 11 de octubre de 1988.

La Inspeccién fue recibida por D. , responsable del SDPI de Tecnatom y por Dna.

, Jefa de la Division de Ensayos Medioambientales de Geocisa.

ol

i) ) .
1y EPurante la inspeccidn se encontraron presentes:
o]

- Por parte de Tecnatom: D. y Dofa como
técnicos del SDPI, D. , operador del SDPI, D. , operador
de la unidad movil Il del SDPI.

- Por parte de Geocisa: Dia. , responsable del Laboratorio de Bioanalisis, y

Dfa. , responsable del departamento de calidad y PRL de Geocisa.

Los representantes del SDPI fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion de que el
acta que se levantase, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendrian la consideracion de documentos publicos y podrian ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifico a los efectos de que el titular
expresase qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podia no ser

publicable por su cardcter confidencial o restringido.
El personal del SDPI manifestd conocer y aceptar el objeto de la inspeccion.

De la informacion suministrada por el personal del SDPI a requerimiento de la Inspeccion, asi

como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas, resulta:
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MEDIDA DIRECTA DE LA CONTAMINACION INTERNA

MEDIOS HUMANOS

Se han producido cambios en los medios humanos del SDPI desde la ultima inspeccion que han
consistido en la baja por jubilacion de la anterior responsable del servicio, siendo sustituida
por D. desde el uno de diciembre de 2015, tal como se comunicé al CSN con fecha
18/11/2015 (registro de entrada 18504).

Asi mismo, Dofa causé alta como nuevo técnico del SDPI en
mayo de 2015, terminando su formacion como técnico en abril de 2016.

Mediante la revisién de los siguientes registros sobre la formacion recibida antes y durante el
periodo de formacidn, quedé acreditado que la nueva técnico tenia adecuada formacion para
el puesto:

e Curso de técnico experto en PR dirigido a lIRR realizado entre 19/09/2011 vy
13/01/2012 e impartido por el

e Curso de reentrenamiento en dosimetria interna impartido por ,
correspondientes a las ediciones de los afios 2015 y 2016.

e Asistencia a la jornada de PR organizada por la SPR en abril de 2016.

La parte practica de su formacion consistié en la realizacion de contajes y verificaciones en el
CRC asi como de calculo de dosis. Estaban documentados y debidamente firmados todos los
registros generados durante este periodo.

Se mantiene el sistema de cualificacion segun el procedimiento SD-FOR-01, revisandose los
certificados en vigor que asi lo acreditaban correspondientes a los dos técnicos y a los
operadores de los CRC, en los que se indicaba para qué actividades estaban cualificados cada
trabajador.

Los operadores de la unidad movil UM-II tenian la correspondiente cualificacién por Tecnatom en
vigor la cual le permite ademads del manejo y chequeo diario del CRC, el cdiculo de limites
caracteristicos y la emision de informes. D. sigue siendo el operador habitual, si
bien estan cualificados otros tres operadores mas que presentan servicio en el emplazamiento del

Plan de Desmantelamiento y clausura de la central nuclear José Cabrera.

Las funciones y responsabilidades de cada miembro del servicio estan definidas en el manual
de calidad PC-SD rev.7.

Se revisaron los certificados que acreditaban la asistencia a jornadas y congresos nacionales e
internacionales, comprobando que por parte del responsable del SDPI y de los técnicos, se
asiste regularmente a las celebraciones anuales de los congresos de Eurados y de la Sociedac
Espafola de PR, manteniendo ademas una presencia activa en ambas organizaciones.
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El responsable del SDP1 sigue siendo miembro activo en los Grupos de Trabajo WG7-dosimetria
interna y WG2-armonizacion en el ambito de la vigilancia individual de

A la vista de toda la informacion recabada, la Inspecciéon pudo comprobar que la formacidn
continua del personal esta garantizada y en consonancia con las funciones asignadas a cada
miembro del SDPI.

Se mantiene la politica de sustituciones entre el personal para garantizar la operatividad del
SDPI en periodos vacacionales y bajas laborales.

GARANTIA DE CALIDAD

El responsable actualmente del sistema de garantia de calidad es Dofa , de baja
en el momento de la inspeccién.

Este sistema de garantia de calidad estd recogido en la revision 7 del PC-SD “Programa de
calidad del servicio de dosimetria”, con fecha de revision septiembre de 2016.

No se ha variado la politica de revisién de procedimientos desde la ultima inspeccion, estando

fijada en revisiones de al menos cada cinco afos.

g

El SDPI estd acreditado segun la norma UNE-EN ISO 17025 con numero de acreditacion
w8 91/LE2105, estando sometido a auditorias con frecuencia anual.

La Direccién de Calidad de Tecnatom somete al SDP! a auditorias de calidad internas con
frecuencia anual. Se revisé el informe correspondiente a la auditoria realizada en octubre de
2015, informe |AI-SD- 15-01, cuyo objetivo era comprobar la adaptacién a los requisitos de la
UNE-EN ISO 17025. En el programa de control de calidad del SDPI, MAPC, se revisaron las no
conformidades (NC) encontradas en la auditoria, constatando que a fecha de la inspeccion
habian sido llevadas a cabo todas las medidas correctoras asociadas.

Segun indicaron los representantes del SDPI no se habia realizado auditoria interna en 2016
debido a la ausencia de la responsable de calidad, estando pendiente de realizarse en los
proximos meses.

El SDP! se somete ademas a auditorias externas por parte del Grupo de Garantia de Calidad de
los propietarios de las CCNN y Enresa con frecuencia trianual. La ultima se realizd en el afio
2013, y segun indicaron los representantes del SDP1, la auditoria que debia haberse celebrado
en 2016 ha sido suspendida, ya que los clientes externos consideran que la acreditacién segun
la norma UNE-EN ISO 17025 obtenida por el SDPI es garantia suficiente de calidad y por tanto
se saco al SDPI del programa de auditorias al que se somete Tecnatom.

El SDPI participa anualmente en intercomparaciones organizadas por diferentes organismos
internacionales, quedando de manifiesto ademas, que para cada una de estas
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intercomparaciones se realiza un andlisis de los resultados obtenidos y generan el
correspondiente informe. Las ultimas intercomparaciones en las que han participado se
enumeran a continuacion:

e Ano 2014:

- Intercomparacién organizada por para la medida directa de yodo en geometria
tiroides. Informe SD-TF-TEC-15-02.

e Afo 2015:

- Intercomparacién organizada por para geometria de cuerpo entero. Informe SD-
IF-TEC-16-02.

s Ano 2016:

- Intercomparacion organizada por en geometria de pulmén. La energia de los

isotopos utilizados era demasiado baja para los detectores de los equipos del SDPI.
- Intercomparacién organizada por

g0 S
o

para en determinacion de 1-131 geometria de tiroides. Informe SD-IF-TEC16-03.
» f .

z:l)i{lEDlos TECNICOS

/‘;?Se mantienen las dos unidades méviles con las siguientes caracteristicas:

e Contador marca - ~_ modelo
provisto de cuatro detectores de INa y 20 detectores proporcionales, instalado en la
Unidad Moévil | (UM-1}, en la sede de Tecnatom en el momento de la inspeccion.
(N/S 2012), provisto de un detector
de Nal, instalado en la Unidad Movil Il (UM-lt), y ubicado en el Plan de
desmantelamiento y clausura de la CN José Cabrera.

e Contador marca modelo

Se mantiene la aplicacion (en la actualidad en su version 8), aplicacion en la que se
mantiene registro de {as caracteristicas técnicas y de los trabajos efectuados sobre los equipos,
tales como calibraciones y reparaciones.

Para ambos equipos se revisaron los albaranes generados por la empresa encargada del
mantenimiento preventivo, HSS:

e Paraelafio 2014:

- UM-I: albaran de mantenimiento preventivo correspondiente a julio de 2014, numero
2703.

- UM-II: albardan de mantenimiento preventivo correspondiente a julio de 2014, numero
2702.

e Paraelano2015:

- UM-I: albardn de mantenimiento preventivo correspondiente a febrero y noviembre
de 2015, numero 2778 y 2925 respectivamente, la primera de ellas realizad
previamente a la verificacion anual de la calibracion de los detectores.
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- UM-il: albaran de mantenimiento preventivo correspondiente a noviembre de 2015,
nimero 2748.

e Paraelafo 2016:

- UM-I: albaran de mantenimiento preventivo correspondiente a enero de 2016,
numero 2952.

- UM-II: albaran de mantenimiento preventivo correspondiente a febrero de 2016,
numero 2974.

El alcance del mantenimiento esta especificado mediante de un comentario incluido en la ficha de
los equipos en la aplicacion Rosmiman, donde se indica que el mantenimiento es anual y sigue el
procedimiento 16 de la empresa , procedimiento que se envia al SDPI en el informe de

resultados del mantenimiento.

En enero de 2015 se produjo la sustitucién de los cuatro detectores de la UM-Il por un Unico
detector marca , modelo , con numero de serie SFG605. La sustitucion
?\ fue debida a la antigliedad de los anteriores detectores y a la consiguiente pérdida de eficiencia

Qg,hpe empezaban a presentar.
S\

La\{,ustltuuon fue comunicada al CSN con fecha 17/11/2014 (registro de entrada 17964). Toda la
nﬁﬁrmaaon relativa a los trabajos realizados y el certificado de calibracidn del nuevo detector, asi

[ coyfuo el cdlculo de limites caracteristicos fueron enviados posteriormente.
II;
0‘:‘/ version actual del software es la version 2.1 1SO, asi mismo las versiones vigentes de las
g
“ herramientas de calculo utilizadas para las estimaciones de dosis son la version 3.0 para el codigo

y la versidn 4.0 para el codigo

CALIBRACION Y VERIFICACION DEL SISTEMA

Se revisaron en la aplicacién los certificadores de las calibraciones y verificaciones

realizadas a los dos contadores:

e Unidad Movil |

- Calibracion quinguenal realizada en febrero de 2015, informe SD-CAL-TEC-15-02.
- Verificacion anual realizada en febrero de 2016, informe SD-VER-TEC-16-01.

e Unidad Movil ll

- Calibracién quinquenal realizada en enero de 2015, informe SD-CAL-TEC-15-01.
- Verificacion anual realizada en febrero de 2016, informe SD-VER-TEC-16-02.

La calibracion primaria en ambos CRC se llevd a cabo de conformidad con lo establecido en el
condicionado de autorizacion del SDP1, utilizando un maniqui antropométrico con fuentes
liquidas para geometria de cuerpo entero y pulmén, y un maniqui de cuello ANSI con fuente
liquida de 1-131 simulado (133Ba y 137Cs) para la geometria de tiroides.
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Los limites caracteristicos que se aplican en cada contaje son los que se calculan después de la
calibracién o en cada nuevo desplazamiento de la unidad movil y con una frecuencia minima de

un ano.

La calibracion de los detectores proporcionales de la UM-I se realiza con frecuencia anual, tal
como se desprende de la revisién de los registros de los anos 2015 y 2016 correspondientes a
dichas calibraciones de nominados “Calibraciéon de proporcionales”.

La Inspeccion hizo notar que el SDPI no ha establecido criterios de aceptacion de esta calibracion
ya que no se ha definido de manera clara el criterio de aceptacién para la eficiencia de los
contadores proporcionales. Los representantes del SDPI indicaron que el criterio utilizado es que
cada detector debe estar cerca de la media calculada para cada grupo de detectores, pero se
comprometian a incluir en procedimiento una referencia clara a este respecto.

Respecto a las verificaciones diarias de los contadores de radiactividad, la Inspeccidn indico que
para el evaluador del indicador Resolucién tampoco aparecia definido en procedimiento ningun
valor de aceptacion, por lo que se solicitd se incluyera un criterio especifico. Los representantes
del SDP! indicaron que este valor estd establecido en un 80% y que aparece referenciado en el
registro de verificacidn diaria pero no en procedimiento por lo que procederian a incluirlo.

Pt

e
Noasecy

Ambos contadores presentaban las correspondientes pegatinas informando del estado activo de
los contadores y de la fecha de caducidad de la calibracion vigente.

REALIZACION DE MEDIDAS IN VIVO

Se solicito el listado de las ubicaciones en las que han estado cada uno de los CRC en los afnos
2015y 2016, del cual se selecciond una de las estancias de la UM-| para servir de apoyo a la CN de
Almaraz durante el mes de mayo de 2015.

Se solicito el registro “Certificado de entrega de datos dosimétricos” asociado al volcado de datos
correspondiente a la recarga de Almaraz en mayo de 2015, firmado por la persona responsable de
la instalacion y por el operador de Tecantom, ademads del “Listado de contajes efectuados”. Se
revisé la carpeta de archivos denominada ALM-15-01 que contenia todos los archivos de
contajes, las verificaciones diarias, calibracidn primaria y limites caracteristicos relativos a los
contajes realizados durante la estancia de la UM-I en la central.

Se selecciond uno de los archivos relativo a un contaje de un trabajador efectuado en fecha
18/05/2015, el cual estaba debidamente firmado, y se solicité la verificacién diaria realizada ese
dia (verificacion referenciada como nimero 702). El informe de limites caracteristicos asociado a
la medida correspondia al archivo LIM-AMOOQO07 realizado en fecha 14/05/2015, dia que la unidad

movil llego a la central.
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Se solicité ademas el consentimiento informado para el tratamiento de datos de caracter personal

de dicho trabajador, que tenia la misma fecha que el contaje.

Se realizaron verificaciones diarias de los dos contadores de las dos unidades mboviles,
recogiéndose los registros generados.

En la ubicacién de la UM-II se solicitaron las verificaciones diarias realizadas antes y después de la
sustitucion de anteriores detectores, comprobandose la mejora en la resolucién a través del
espectro de los picos de Co-60 del nuevo detector.

Se solicito el cédlculo de los limites caracteristicos realizado el dia de la puesta en marcha de la UM-
Il tras los trabajos de sustitucion de los detectores. El dia de la vuelta de la unidad al
emplazamiento del Plan de Desmantelamiento y Clausura de la central de José Cabrera fue el dia
07/05/2015. Los contajes realizados tras esta fecha tenian asociado este calculo de limites
caracteristicos o posteriores.

No se habian realizado contajes estacionarios en los afios 2015 y 2016, siendo el nimero de
contajes que presentaban actividad mayor que el nivel de deteccion de 403 contajes, no
superando ninguno el nivel de registro establecido en 0,2 mSv.

o
e

Se selecciond de entre todos los contajes realizados uno correspondiente a un contaje rutinario
realizado el 23/11/2016 vy se solicitd ver el contaje rutinario anterior que tenia fecha de
23/05/2016, comprobandose que se cumple con la frecuencia semestral de los contajes rutinarios
i definida en el programa de vigilancia dosimétrica.

s e
B

GESTION DE LA CONTAMINACION INTERNA

Se tuvo acceso a los registros de seguimiento de dosis que realizan a trabajadores que habian
presentado varias incorporaciones consecutivas. Con los resultados de cada nuevo contaje que
realizan a estos trabajadores, el SDPI calcula la dosis total teniendo en cuenta las dosis de
incorporaciones anteriores para asegurarse de que no se supera en ninglin caso el nivel de
registro. Ninguno de los casos revisados superaba el nivel de registro.

PROGRAMAS DE VIGILANCIA

Se mantiene la frecuencia semestral de la vigilancia dosimétrica interna rutinaria a los
trabajadores del Plan de desmantelamiento y clausura de la CN Jose Cabrera establecido por
parte del SDPI conjuntamente con el SPR de la instalacion.

Desde el afio 2016 los tres trabajadores propios de Tecnatom dentro de un programa de
vigilancia dosimétrica interna son sometidos a contajes semestrales, y no anuales como se hacia
hasta entonces, siguiendo los mismos programas de vigilancia de las centrales.

A fecha de la inspeccion estaba pendiente al Banco Dosimétrico Nacional las dosis interna de
estos trabajadores correspondientes al afio 2016.
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Para uno de estos trabajadores con DNI se solicito los contajes correspondientes a los
afios 2015 (contaje 4761.QDA de fecha 11/06/2015) y de 2016 (de fecha 09/06/2016). Se
revisaron ademas las verificaciones diarias del CRC realizadas los dias de las medidas que se
encontraban almacenadas en el PC asociado a la UM-I.

INFORMES DOSIMETRICOS Y ARCHIVO

Para el traspaso desde el ordenador asociado al CRC de la UM-Il a los discos de almacenamiento
de datos de la sede de Tecnatom de los informes de medida y los chequeos diarios asociados, se
sigue empleando el mismo método, una memoria USB con encriptado de los datos. Este proceso
se realiza con una frecuencia mds o menos mensual o después de campanas importantes.

Cuando el SDPI opera como SDP! asociado, los informes de los contajes emitidos por el operador
del contador CRC son firmados Unicamente por este y no por el jefe de PR de la instalacion en la
que estén prestando servicio, en cumplimiento de un requerimiento de la entidad Cuando
se opera como servicio propio, como sucede al prestar servicio a las instalaciones del Centro de
almacenamiento de residuos de EL Cabril, los informes de dosis si estan firmados por el supervisor
del SDPI.

Se mantienen los discos de almacenamientos en entorno seguro del SDPI denominados
DOSIMETRIA-W/ y DOSIMETRIA-R.

El disco DOSIMETRIA-R Unicamente permite la lectura y almacenaje de los datos de manera
permanente, no permitiendo la modificaciéon de los mismos de manera inapropiada. Su acceso
esta limitado al responsable y a los dos técnicos del SDPI.

El disco DOSIMETRIA-W es un sistema de almacenamiento protegido segun las normas de la LOPD
en el que se vuelcan los datos obtenidos en los PC’s de las Unidades Moviles. En él, los datos se
encuentran cifrados y sélo las personas autorizadas por el responsable del SDPI, pueden acceder
siempre mediante un control de permisos de lectura y escritura.

El volcado de ficheros de DOSIMETRIA-W a DOSIMETRIA-R se realiza a través de una tarea
informatica automatica que se realiza diariamente.

Por la informacion recabada por la Inspeccion se puede concluir que el archivo del SDPI esta en
soporte informatico y se guarda y custodia siguiendo los requisitos establecidos en el articulo 38
de RD 783/2001 y en la Instruccion 1S-04 del CSN de 5 de febrero de 2003 que regula la
transferencia, archivo y custodia de los documentos correspondientes a la proteccion radiolégica
de los trabajadores, publico y medio ambiente, y en virtud de la normativa aplicable de la Ley
Organica de Proteccidn de Datos (LOPD).
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LABORATORIO DE BIOANALISIS

MEDIOS HUMANOS

Se ha producido un cambio en la nomenclatura de la Divisién de Ensayos Medioambientales la
cual ha pasado a denominarse Division Nuclear, cambio comunicado mediante carta con fecha
28/07/2015.

En la actualidad la Division Nuclear dispone de cinco analistas cualificados para realizar analisis
de bioensayo de los cuales tres eran nuevos para el proyecto de bioensayo con respecto a la
anterior inspeccion.

De uno de estos analistas, Dia. , se solicitd la documentacion referente a su
cualificacion y formacién como analista. Se revisaron los siguientes registros:

- Libro de seguimiento, formato i/217/fp/01_04 rev.1l, donde se enumeran los
procedimientos para los cuales la analista ha concluido su formacion
satisfactoriamente.

- Plan de formacién de procedimientos, formato i/217/fp01_01, donde se especificaba

3 la formacién practica recibida. Se adjuntan para cada uno de los cuatro

A )

A procedimientos en los que se habia cualificado los resultados de las determinaciones

) \ realizadas vy las hojas de analisis correspondientes.

| " . ..

gg - Para las muestras BIOZ-1301 y BIO-48-60 utilizadas para la realizacion de Ia

I’I{, cualificacion se revisaron las hojas de analisis correspondientes.

' g - Certificado de cualificacién con validez para tres afos.

4 p

A - Formacion externa recibida: curso “Calibracion calculo de incertidumbre en
Y

laboratorios segun la norma ISO 17025 o 1SO 900” realizado en julio de 2015 de 32 h
de duracion.

Existe, ademds, un plan de formacion inicial sobre el sistema de calidad de la empresa y las
aplicaciones informaticas, siendo esta, parte de la formacion general para todos los nuevos
empleados de Geocisa.

Las responsabilidades y funciones de cada miembro del laboratorio estan definidas en el
procedimiento PGL/217/01 “Competencia y formacion del Personal”.

A raiz de la informacidn recabada durante la inspeccion se puede concluir que la capacidad del
personal es evaluada de forma continua en cumplimiento a lo establecido en el mencionado
procedimiento PGL/217/FP-01.

Se realizan comunicaciones con el SDPI de Tecnatom sobre los temas relacionados con el
funcionamiento del laboratorio, si bien, no se han realizado actas de las reuniones mantenidas,
ya que segun indicaron las representantes del laboratorio, no ha habido temas de importancia
que hayan requerido una reunién especifica.
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GARANTIA DE CALIDAD

El laboratorio de bioensayo tiene implantado un Sistema de Gestion basado en la Norma UNE-
EN-ISO/IEC 17025, si bien adn no se disponia de acreditacién por para determinacién de
actividad alfa en orina. Segun indicaron las representantes del laboratorio, se va a solicitar
antes de fin de afio una ampliacion de la acreditacion que actualmente tiene el laboratorio de
quimica de Geocisa para incluir esta técnica.

No ha habido modificaciones en los procedimientos de trabajo que hayan requerido la
recualificacion del personal, habiéndose realizado Unicamente modificaciones menores. Estas
modificaciones han generado comunicaciones internas que quedan registradas mediante el
formato 1/217/FP-01. La Inspeccidn pudo revisar algunas de estas comunicaciones, como la
producida en marzo de 2015 donde se informaba de la modificacion del procedimiento
P/217/PA-426 “Determinacion de creatina en muestras de orina”.

Existe en el laboratorio un listado actualizado de procedimientos aplicables ademas de una
versién en papel de la revision en vigor, y estando en la actualidad disponibles en version
digital para todos los analistas del laboratorio en la aplicacion

El laboratorio de bioensayo participa anualmente en intercomparaciones a nivel internacional

y ademds de realizar los tests ciegos organizados por el laboratorio del en

qumpllmlento al punto 7.7 de su condicionado. Las ultimas intercomparaciones en fas que ha
;rtmpado se enumeran a continuacion:

i
> .

L. Ano 2015:

i - Intercomparacion organizada por sobre determinacion en orina de
4 U, actinidos, H-3, Sr, Po y actividad gamma, ademds de actinidos en heces y

orina sorpresa.

- Intercomparacion organizada por el ) para
la determinacion de Sr.

e Ano 2016:

- Intercomparacion organizada por sobre determinacion en orina de
U, actinidos, H-3, Sr y actividad gamma, ademds de actinidos en heces y orina
sorpresa.

- Intercomparacion organizada por el BfS para la determinacién de Po.

Para cada una de las intercomparaciones en las que participan se habia realizado un analisis de
los resultados obtenidos y generado el correspondiente informe.

El Laboratorio de Radioquimica esta incluido dentro del Plan General de auditorias de
GEOCISA, que anualmente establece auditorias internas de acuerdo con el procedimiento G-
2014 “Auditorias internas de Calidad y Medio Ambiente”.

Se solicitd ver para el afio 2016 el informe correspondiente a dicha auditoria interna, informe
nimero 4981516, en el que no se encontraban NC y estando cerradas ademas, todas las
observaciones realizadas en la auditoria del ano anterior.
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Ademas de realizar auditorias internas, los propios miembros del laboratorio abren no

conformidades internas, las cuales quedan registradas en el “Libro de registro de incidencias
(NC y reclamaciones)”. Cuando estas NC requieren una accion correctora (AC) el laboratorio
realiza un informe.

Del libro correspondiente al afio 2016, se selecciond una NC relativa a un mal resultado en una
de las intercomparaciones en las que habian participado, comprobandose que se habia
realizado el informe de NCy AC correspondiente (informe nimero 009/16).

MEDIOS TECNICOS

ntienen los equipos de que se disponia en la anterior inspeccion:

tres espectrometros alfa (marca , modelo , con 12 detectores de barrera
de silicio cada uno,
un espectrémetro ultravisible (marca modelo
dos detectores de centelleo liquido (marca modelo y
- un espectrometro de masas, (marcz , modelo

El SDPI comunico el dia 10 de noviembre de 2015 (registro de entrada 18035} la inicializacion
de las tareas de acondicionamiento del sistema de ventilacidn del laboratorio de bioanalisis.
Por este motivo se paralizé durante dos semanas la actividad del laboratorio para el muestreo
y analisis de los trabajadores participantes en el Plan de Desmantelamiento y Clausura de la
central nuclear José Cabrera.

El motivo del acondicionamiento del sistema de ventilacion fue la aparicion de muestras
contaminadas con is6topos de elementos naturales, Th e hijos, lo que provocé el rechazo de
las muestras con cédigos 1024 a la 1041.

Segun indicaron, y tal como viene descrito en el informe de no conformidad y accién correctiva
namero 03/15 entregado a la Inspeccion, la contaminaciéon de muestras se produjo al entrar
estas en contacto con humos generados en el laboratorio del PVRA, ya que ambos laboratorios
comparten el sistema de ventilacién, y que pudieron originarse debido a la instalacion de una
nueva mufla a finales del mes de agosto.

Para resolver el problema se ha instalado un nuevo sistema de canalizacion de la extraccidon
general de humos con una chimenea en altura para evitar el retorno del aire extraido y se ha
cegado la antigua salida de ventilacion. Desde las obras de acondicionamiento no han vuelto a
aparecer muestras contaminadas.

Segun indicaron las representantes del laboratorio, se mantuvo una reunion, de la que no se
emitiod acta, con los responsables de la instalacion del Plan de Desmantelamiento y Clausura de
la central nuclear José Cabrera para informar de la suspension de las medidas de orina, donde
se les explico lo contenido en el informe antes citado.
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El control de equipos se gestiona a través de la aplicacion donde se mantiene toda la

informacién de los equipos del laboratorio: sus fichas de equipos, requisitos de mantenimiento
y fecha de realizacidn, etc. Se revisaron la ficha del siguiente equipo elegido al azar:

- detector de barrera de silicio, con cédigo de equipo 22314. Se comprobd en su ficha de
equipo la fecha de calibracion en vigor (24/11/2016), asi como su ultima verificacion
(14/11/2016) y el formato i/217/m-15_01 relativo a su mantenimiento mensual.

Para los detectores de barrera de silicio se realiza mensualmente un aseguramiento de la
calidad segun el procedimiento 1/217/PC-204 consistente en la determinacion de fondo y
determinaciéon de la estabilidad de detectores con medidas con fuente patron de Am-241,
revisandose los registros que asi lo acreditaban para el detector 22416 para el mes de marzo
de 2016 (archivo CAMFILES\QA\QA22416).

X

7*Para los equipos de centelleo liquido se revisd el albaran de mantenimiento anual realizado
o b

‘;pbr la empresz a ambos equipos en octubre de 2016, nimero 1300169130.

f'v]\lledlante la revision de los registros mencionados arriba se puede concluir que el laboratorio
«ft"fene implantado un adecuado plan de mantenimiento de sus equipos.

CALIBRACION Y VERIFICACION DEL SISTEMA

Se revisaron en la aplicacién los registros asociados a las calibraciones de los
siguientes equipos y distintos isotopos:

e (Calibracion para medidas de H-3 del equipo de centelleo en fase liquida 22002/D
- Afo 2016: registro PE/EM/PC-203 con fecha 09/02/2016.
- Ao 2015: registro PE/EM/PC-203 con fecha 11/02/2015.
Se realiza una verificacién de la calibracion semanalmente mediante la medida de
dos muestras de H-3, C-14 y solucién fondo.

e Calibracion para medidas de Sr-90 en muestras de orina del equipo 22052/EE
- ARo 2016: registro p/2017/pc-205_01 con fecha 27/03/2016.
- ARo 2015: registro p/2017/pc-205_01 con fecha 24/02/2015.

e (Calibracién detectores alfa de superficie de barrera de silicio numero 22314
- Afio 2016: registro p/217/pc-204_01 de 24/11/2016.
- Afio 2015: registro p/217/pc-204_01 de 16/11/2015.
La verificacion del equipo se hace mensualmente mediante la determinacion del
fondo con un tiempo de contaje igual al tiempo de medida y mediante una medida
con fuente patrén.

e (Calibracién mensual del espectrofotometro para la determinacion de
creatinina. Se solicitaron los registro correspondientes al mes de junio de 2016:
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- Registro p/217/pa-426_01 con fecha 15/06/2016 donde aparecia también
la verificacion de la recta de calibraciéon con dos muestras patron a dos
concentraciones diferentes.

En cada tanda de medida, se realiza un control de calidad consistente en la medida
de un duplicado. En el registro indicado anteriormente se incluia la realizacién de
dicho control de calidad para una tanda medida del dia 22/06/2016.

La Inspecciéon pudo comprobar que los equipos son calibrados de acuerdo con la periodicidad
establecida y que mantienen las etiquetas de calibracion en vigor en cada uno de ellos.

PATRONES

Se reviso en la aplicacion el listado de los patrones primarios de los que dispone
actualmente el laboratorio y de entre ellos se selecciono el patrén de Am-243 con referencia
"‘“:»;.MRC 2008-002 y se reviso su certificado de actividad, emitido por el con referencia
“,98/002/LMRIBRNOOS del afio 2008.
Zh
rhé este patron se han elaborado varios patrones secundarios. Se seleccioné uno de los que
i?actualmente estan en uso, patrén con referencia MRL-2008-002 D4. Se comprobd que se
/mantema los siguientes registros:

;’5 - “Certificado de patron secundario”, de fecha 16/02/2016.
- “Verificacién de patréon secundario” junto a las hojas de medida, con fecha de
16/02/2016.

- Registro control volumétrico del patrén secundario, formato p/217/pp-01_03.

PLANES DE VIGILANCIA

El disefio del plan de vigilancia estd basado en las directrices de la norma SO 20553:2006
sobre vigilancia de trabajadores expuestos a riesgo de contaminacion interna con material
radiactivo.

Se mantiene vigente el informe "Factores de Escala e Isotdpicos tipo de PDC José Cabrera"
entregado por el responsable del SPR al SDPI en su dia y donde vienen detallados los
diferentes isotdpicos de las zonas de trabajo. El SDPI es el encargado de disefar el programa
de vigilancia recomendado a cada trabajador y que se mantiene en la aplicaciéon informatica
del laboratorio

Se solicitd ver dentro de esta aplicacion las fichas de inclusion en el programa de vigilancia de
varios trabajadores del Plan de Desmantelamiento y Clausura de la CN José Cabrera
revisandose los analisis isotopicos se encuentran archivados en la aplicacién de
la ficha de cada trabajador.
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La frecuencia de vigilancia y los is6topos analizados se corresponde con lo establecido en los
programas de vigilancia definidos en el SD-15 de Tecnatom.

El cumplimiento del programa de vigilancia indicado es revisado semestralmente por el SDPI
de Tecnatom quedando registro en un documento Excel, revisado por la Inspeccién, en el que
se cumplimenta la frecuencia de los controles que se realizan a cada trabajador.

REALIZACION DE MEDIDAS IN VIVO

Con objeto de realizar una auditoria vertical al proceso de determinacion de actividad del
laboratorio y comprobar la trazabilidad de las dosis asignadas por el SDPI, se seleccioné uno de
los trabajadores dado de alta en la aplicacion cuya ficha de inclusién en el programa
de vigilancia se habia revisado en el punto anterior.

Se seleccion¢ al trabajador dado de alta con numero de identificacidon 259. De este trabajador
se revisaron los siguientes registros:

e programa de vigilancia en el que estd inscrito (fecha de inclusion 4/4/16) donde se
puede ver:
- Analisis isotopico que le aplica, denominado “Isotdpico 3”.
- Tipo de control (periodico)y frecuencia (180 dias).
- Tipo de trabajo y zonas de trabajo (PTR asociado).
e De las dos muestras analizadas que tenia el trabajador se selecciond la namero
1249 y se revisaron los siguientes registros asociados a ella:
- Registro de toma de muestra con fecha 22/6/16.
- Registro “Transporte de muestra hasta el laboratorio de bioanalisis”
emitido por el cliente.
- Impreso de cadena de custodia de fecha 22/6/16 debidamente firmado y
cumplimentado donde se acepta la muestra por parte del laboratorio.
- Hojas de analisis para cada uno de los isétopos medidos:
- Hoja para medida de U, formato p/217/pa-421_01 con fecha
29/6/16.
- Hoja para medida de Am y Cm, formato p/217/pa-422_01 con
fecha 28/6/16.
- Hoja para medida de Pu, formato p/217/pa-423_01 con fecha
29/6/16.
Se incluian ademas los “reports” de los espectros asociados.

o

B et

e,

R ROV L
e o

- Parael equipo de espectrometria alfa utilizado (equipo 22415/ detector
22424), se reviso la verificacién mensual realizada con fuente patrdén de
Am-241 (fecha 29/06/16).

- Registro de fondo del detector utilizado, “CAMFILE\QA\QA22415".

- Actade resultados de ensayos numero 2016/188 de fecha /07/16.

- Control de calidad consistente en una segunda medida para la
determinacion de U, formato p/217/pa-421_02 realizado el 6/7/16.
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- Informe preliminar de datos (IPD) de la tanda correspondiente donde
estaba incluida la muestra.

- Informe “Resultados de dosimetria por bioeliminacion” firmado por el
responsable del SDPI de Tecnatom, donde se indica la presencia de U
natural en la muestra recogida de fecha 6/7/16.

- Informe de dosis donde se informaba de la presencia de U natural.

En base a los registros revisados en la auditoria vertical, se pone de manifiesto que tanto el
laboratorio como el SDPI mantienen todos los registros necesarios para la recélculo de las
dosis asignadas.

Se realiza cada afio pruebas de reproducibilidad consistente en la realizacién de una segunda
medida al 5% de las muestras analizadas por el laboratorio, entre las cuales estan siempre las
muestras en las que se ha detectado actividad. Estas muestras, segun indicaron las
representantes del laboratorio, estdn entre un 1% y un 2% de las muestras totales.

Se revisaron para el afio 2015 los registros correspondientes a las hojas de analisis de los
duplicados realizados ese afio (14 de 194 muestras) y para una de ellas (cédigo 1060 2015) se
revisaron los resultados de los ensayos realizados a dicha muestra.

ARCHIVO

No se han producido cambios en las aplicaciones informdticas ni en el sistema de
gestién de muestras bioldgicas

\\ La aplicacion 'S reside en un servidor web de TECNATOM a la que los distintos usuarios
9“acceden a través de Internet mediante un protocolo de seguridad de cifrado. Para dicho
2‘¢cceso se han definido tres tipos de perfiles, uno para el laboratorio, otro para le SDPI de

oTecnatom y otro para los clientes.
!"1 f
z EI almacenamiento de los ficheros con resultados dosimétricos y datos personales se realiza

. /en un entorno seguro en el disco cifrado “DOSIMETRIA-BIO” propiedad de Tecnatom.

/i
A

El acceso a este disco estd restringido al personal definido por el Responsable de Seguridad
Funcional, el responsable del SDPI de Tecnatom, que definird los distintos perfiles con sus

correspondientes permisos de acceso.

No se tenia prueba de la realizacién de copias de seguridad de la aplicacion y a raiz de
la Gltima inspeccion, se introdujo en el procedimiento PIC/216/217 un plan de actuacion para
la realizacion de estas copias. Este plan consiste en la firma de la jefa de la Division Nuclear de
un documento en el que se indica que se ha realizado una copia de seguridad mensual. Se
revisaron los formatos PIC/216/217-01 “Registro de Procesos de Respaldo de la informacién”
generados en este proceso correspondientes al afio 2016.

Toda la documentacion técnica aplicable al laboratorio, manual de procedimientos e
instrucciones, asi como normas de aplicacion, esta disponible en la aplicacion Labwin para
todo el personal.
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El archivo del laboratorio viene descrito en el procedimiento 1/217/Da-01. Los expedientes
generados durante el afio en curso se guardan en las dependencias del laboratorio y después
son enviados archivo central de la empresa.

Por parte del personal del Servicio de Dosimetria Personal Interna de Tecnatom se dieron las
facilidades oportunas para el desarrollo de la inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede, y a los efectos que sefala la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 14/1999 de Tasas y Precios Publicos por servicios prestados por el Consejo de Seguridad
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento de Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, el Real Decreto 413/1997 se levanta y suscribe la
presente acta por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 23 de
diciembre de dos mil dieciséis.

TRAMITE - En cumplimiento de lo dispuesto en el Articulo 45.1 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del SDPI de
Tecnatom para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o presente
alegaciones al contenido del acta.

e /YQ(J('(/\/?C')’ U an
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CONSEJO DE SEGURID
AD NU
REGISTRO GENERAL CLEAR

ENTRADA 378
Fecha: 12-01-2017 13:58

En Madrid, a 9 de enero de 2017

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
Calle Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
CP. 28040 MADRID

Att:
ASUNTO: MANIFESTACIONES AL ACTA DE INSPECCION
CSN/ AIN-4/SDP- 1015/16

Muy Sr. Mio:

El pasado dia 2 de enero se recepcioné en TECNATOM el Acta correspondiente a la Inspeccién
citada en el asunto.

Por tal motivo, y cumpliendo el plazo legalmente establecido, remitimos junto a la presente
carta, las manifestaciones que consideramos pertinentes sobre el contenido de la misma.
Asimismo, tal y como nos solicitan, les hacemos entrega de la documentacion original.

Quedando a su disposicion para cualquier aclaracion que pudieran necesitar,

Reciban un cordial saludo,

Fdo.:
Director General TECNATOM, S.A.

% 1ecnatom
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
CP. 28040- Madrid

En Madrid, a 11 de enero de 2017
Ref.- CSN/AIN-4/SDP-1015/16

D. con DNI , actuando en nombre y representacion de
TECNATOM, S.A. con , en calidad Director General, ante este Organismo comparezco, y
como mejor proceda DIGO:

. Que nos ha sido notificado, el pasado 2 de enero, el Acta de la Inspeccion realizada los dias 12, 13
y 14 de diciembre de 2016 por la sefiora Inspectora D2. (ref.- CSN/AIN-4/SDP-
1015/16), concediéndosenos un plazo de diez dias habiles, para la presentacion de cuantas
manifestaciones estimemos oportunas y es por elio que, mediante este escrito, procedemos en tiempo y
forma, a formular las siguientes

ALEGACIONES

1) Pégina 1de 16:

- Donde dice: , Jefa de la Divisién de Ensayos Medioambientales
de GEQOCISA”, deberia decir: Jefa de la Division Nuclear.

2) Pdgina 4 de 16:

- Donde dice: SD-TF-TEC-15-02, deberia decir: SD-IF-TEC-15-02.
- Donde dice: SD-IF-TEC16-03, deberia decir: SD-IF-TEC-16-03.

3) Pagina 6 de 16:
- Donde dice: “Tecantom”, deberia decir: “Tecnatom”
4) Pagina 7 de 16:

- Donde dice: “...estaba pendiente al las dosis internas...”,
"

deberia decir: ““...estaba pendiente de envio al las dosis
internas...”.

5) Pagina 8 de 16:

- Donde dice: “Cuando el SDPI opera como SDPI asociado, los informes de los contaje
emitidos por el operador del contador CRC son firmados tinicamente por este y no pc
el jefe de PR de la instalacion en la que estén prestando servicio, en cumplimiento d
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un requerimiento de la entidad . Cuando se opera como servicio propio, como
sucede al prestar servicio a las instalaciones del Centro de almacenamiento de
residuos de El Cabril, los informes de los contajes si estdn firmados por el responsable
del SDPV”, deberia decir: “Cuando el SDPI opera como SDPI asociado, los informes de
los contajes emitidos por el operador del contador CRC son firmados unicamente por
este y por el jefe de PR de la instalacién en la que estén prestando servicio, no por el
responsable del SDPI, en cumplimiento de un requerimiento de la entidad ENAC.
Cuando se opera como servicio propio, como sucede al prestar servicio a las
instalaciones del Centro de almacenamiento de residuos de El Cabril, los informes de
los contajes si estdn firmados por el responsable del SDPI”.

6) Pagina 9 de 16:

- El cambio de nombre de Division se comunica mediante carta a fecha 30/06/2015 (se
adjunta como Anexo niimero 1)

- Donde dice: “Dia deberia decir: “Dfia

- La formacién externa del curso ha sido recibida por y no por
. El titulo correcto del curso es “Calibracién y célculo de incertidumbre en
laboratorios segiin la norma ISO 17025 e I1SO 9000” (se envia titulo adjunto como
Anexo numero 2)

- Donde dice: PGL/217/01 “Competencia y formacién del personal”, deberia decir:
PGL/217/01 “Plan de Gestion del Laboratorio”

- Donde dice: PGL/217/FP-01, deberia decir: 1/217/FP-01

7) Péagina 10 de 16:
- Donde dice: “Determinacion de creatina en muestras de orina”, deberia decir:

“Determinacion de creatinina en muestras de orina”

- Donde dice: “Informe nimero 4981516", deberia decir: 4981516
8) Pagina 12 de 16:

- Donde dice: “I/217/PC-204", deberia decir: P/217/PC-204

- Donde dice ", deberia decir:

9) Pagina 13 de 16:
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- Los patrones, tanto primarios como secundarios, se registran en una base de datos,
no en la aplicacién Labwin.

- Donde dice: MRL-2008-002 D4, deberia decir: MRC-2008-002 D4
- Donde dice “..revisandose los analisis isotdpicos se encuentran archivados en la
aplicacion BIODOS dentro de la ficha de cada trabajador.”, deberia decir

...revisdndose los andlisis isotdpicos que se encuentran archivados en la aplicacion
BIODOS dentro de la ficha de cada trabajador.”.

10) Pagina 14 de 16:

- Donde dice: REALIZACION DE MEDIDAS IN VIVO, deberia decir: REALIZACION DE
MEDIDAS IN VITRO.

11) Pagina 15 de 16:

- Donde dice: “Informe de resultados de dosimetria por bioeliminaciéon firmado por el
responsable del SDPI de Tecnatom, donde se indica la presencia de U natural en la
muestra recogida de fecha 6/7/16”, sustituir por “Acta de resultados de ensayos por
bioeliminacion firmado por la responsable del Laboratorio de Bioandlisis de Geocisa,
donde se indica la presencia de U en la muestra recogida de fecha 6/7/16”.

- Donde dice: “Informe de dosis donde se informaba de la presencia de U natural”,
sustituir por “Informe de dosis donde se informaba de la presencia de U natural
firmado por el responsable del SDPI de Tecnatom”.

- “No se tenia prueba de la realizacion de copias de seguridad de la aplicacion
y a raiz de la dltima inspeccién, se introdujo en el procedimiento PIC/216/217, un plan
de actuacion para la realizacion de estas copias. Este plan consiste en la firma de la
jefa de la Division Nuclear de un documento en el que se indica que se ha realizado una
copia de sequridad mensual. Se revisaron los formatos PIC/216/217-01 “Registro de
Procesos de Respaldo de la Informacion” generados en este proceso correspondientes
al afio 2016”

A este respecto TECNATOM y GEOCISA, desean hacer constar que durante la Inspeccién
no se disponia del detalle de los registros, pero si, de las propias copias de seguridad. Por
ello, entendemos que estos archivos deberian de servir como prueba de la realizacion de
las copias de seguridad.
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El Plan para la realizacién de las copias de seguridad de la Divisién Nuclear, consiste
en la realizaciéon de copias de seguridad con distintas periodicidades y en distintos
soportes con el fin de poder verificar la trazabilidad de todos los datos relativos a las
muestras. Estos registros mensuales son elaborados por la Responsable de
Informatica y son supervisados por la Jefa de la Division, como queda recogido en el
procedimiento PIC/216/217 “Plan Informatico de Contingencia de la Divisién Nuclear”.
(Se envia el procedimiento adjunto como Anexo numero 3)

12) Pégina 16 de 16:

- Donde dice: 1/217/Da-01, deberia decir: 1/217/DA-01

13) Con caracter general, teniendo en cuenta el Acuerdo 4 del Pleno del CSN de 18 de julio de
2006, el CSN debera previamente a la posible publicacién del acta eliminar la informacién que
por su caracter personal o comercial no es publicable.

A tal efecto, TECNATOM no considera publicables los nombres de ninguno de los
representantes del servicio que intervinieron en la inspeccion.

Asimismo, TECNATOM desea hacer constar que toda la documentacién mencionada y
aportada durante la inspeccién tiene caracter confidencial, afecta a secretos comerciales y
ademads esta protegida por normas de propiedad industrial e intelectual por lo que no habra
de ser en ningun caso publicada, ni aun a peticién de terceros sin consentimiento escrito y
expreso de TECNATOM, S.A.

TECNATOM quiere destacar, expresamente, que no pueden ser exhibidas las referencias a los
procedimientos, documentacion, etc. que aparecen a lo largo del acta.

Por ultimo, Tecnatom solicita ser informada previamente antes de la publicacidn si ésta se
llevase a cabo, a fin de poder participar en la misma, manifestando las observaciones que

estime convenientes al efecto.

Y para que surta los efectos oportunos, se firma en Madrid a 11 de enero de 2017.

Director General
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TRAMITE DE DILIGENCIA

En relacion con el acta de Inspeccion de referencia: CSN/AIN-4/SDP-1015/16, elaborada
como resultado de la inspeccion llevada a cabo al Servicio de Dosimetria Personal Interna
(SDPI) de Tecnatom los dias 12, 13 y 14 de diciembre de 2016, la Inspectora que suscribe
declara, respecto a los comentarios formulados en el Tramite de la misma, lo siguiente:

e Comentario 1. Pagina 1 de 16:
Se admite el comentario y modifica el contenido del Acta.

e Comentario 2. Pagina 4 de 16:
Se admiten los comentarios y modifican el contenido del Acta.

e Comentario 3. Pagina 6 de 16:
Se admite el comentario y modifica el contenido del Acta.

e Comentario 4. Pagina 7 de 16:
Se admite el comentario y modifica el contenido del Acta.

e (Comentario 5. Pagina 8 de 16:
Se admite el comentario y modifica el contenido del Acta.

e Comentario 6. Pagina 9 de 16:
No se admite el primer comentario pues la fecha indicada en el acta corresponde a la fecha
de entrada en registro, fecha oficial a efectos de comunicacion.

Se admiten el resto de los comentarios y modifican el contenido del Acta.

e Comentario 7. Pagina 10 de 16:
Se admiten los comentarios y modifican el contenido del Acta.

e Comentario 8. Pagina 12 de 16:
Se admiten los comentarios y modifican el contenido del Acta.

e Comentario 9. Pagina 13 de 16:
Se admiten los comentarios y modifican el contenido del Acta.

e Comentario 10. Pagina 14 de 16:
Se admite el comentario y modifica el contenido del Acta.
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¢ Comentario 11. Pagina 15 de 16:
Se admiten los comentarios y modifican el contenido del Acta.

e Comentario 12. Pagina 16 de 16:
Se admite el primer comentario y modifica el contenido del Acta.

No se admiten el resto de comentarios.
e Comentario 13.

Se da traslado de los comentarios relativos a la publicacion del Acta a la Unidad de
Inspeccion.

Madrid, 26 de enero de 2017

Inspectora





