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Spknad om tillatelse til handtering av radioaktivt avfall
1. Opplysninger om Thor Medical ASA

1.1 Firmainformasjon

Thor Medical ASA

Karenslyst allé 9¢

0278 Oslo

Telefon: + 47 974 14 000
Epost: post@thormedical.no
Webside: www.thormedical.no
Org. nr:994 297 422

Anleggsadresse:

Thor Medical ASA

Hergya Industripark

Hydroveien 55

Bygg 125

3936 Porsgrunn
https://www.heroya-industripark.no/

Kontaktperson:

Astrid Liland, HMS-sjef

Mob: +47 911 82 504

Epost: astrid.liland@thormedical.no

1.2 Organisasjonskart
Organisasjonskartet er presentert i vedlegg 1.
1.3 Spknaden gjelder: Ny tillatelse

Thor Medical sgker om tillatelse til & handtere radioaktivt avfall som oppstar ved
produksjon av Th-228 fra Th-232 i eget anlegg. Anslag over mengder og aktiviteter er
naermere detaljert i kap. 6. Dette bygger péa erfaringer fra forprosjekt i lab-skala.

Parallelt med denne sgknaden om tillatelse til avfallshandtering, sendes det en egen
spknad til DSA for godkjenning etter stralevernforskriften §9 d, k, pogr. | den
forbindelse er det utarbeidet flere nummererte vedlegg. | veiledningen til denne
sgknaden om tillatelse etter forurensningsloven, etterspgrres mye av den samme
informasjonen. Vi henviser derfor til vedlegg som har nummerering iht. sgknad om
godkjenning etter §9, slik at samme informasjon har samme nummerering béde for
sgknader etter stralevernforskriften og etter forurensningsloven. Vedlegg til denne
sgknaden om tillatelse har derfor nummer 1,2, 3, 5,6 0og 7.



1.4 Beskrivelse av virksomheten

Thor Medical ASA er en landbasert industribedrift som skal produsere alfa-emitterende
radioaktive stoffer for salg til legemiddelindustrien. Prosessen tar utgangspunkt i
naturlig thorium (Th-232) og separerer fgrst ut Ra-228 og sa Th-228 fra henfallskjeden.
Th-228 vil veere generator for Ra-224 og Pb-212 som er ettertraktet i
radiofarmasiindustrien. Det pagar flere kliniske studier med lovende resultater for
disse alfa-emitterne i sékalt malrettet alfaterapi (TAT — targeted alpha therapy).

Hovedgrunnen til at Ra-224 og Pb-212 er sa interessante medisinsk, er at de sender ut
alfa-partikler nar de henfaller (for Pb-212 via Bi-212). Alfa-partiklene har en meget kort
og absolutt rekkevidde, mindre enn 0,1 mm i vann, men avsetter en veldig stor
straledose pa denne korte strekningen. Det betyr at hvis man kan anrike disse
radionuklidene spesielt pa kreftceller kan man fullstendig utrydde kreftcellene, mens
de omkringliggende friske cellene som ligger lengre unna enn 0,1 mm spares for
stralingen. | tillegg har Ra-224 og Pb-212 halveringstider pa hhv 3.6 dager og 10.6
timer som er velegnet for kreftbehandling. Disse radionuklidene er derfor spesielt godt
egnet, og vil kunne brukes for & behandle pasienter med mange former for kreft pa en
meget effektiv mate med minimale bivirkninger. Den samme effekten kan ikke oppnas
ved ekstern stralebehandling uten dpne radioaktive kilder.

| dag er det meget begrenset tilgang pa Ra-224 og Pb-212. Den eneste kjente operative
produksjonsprosessen for Th-228 er ved ngytronbestraling av radioaktivt materiale,
Ra-226, som foregar i forskningsreaktoren ved Oak Ridge National Laboratory (ORNL) i
USA. Dette er en prosess som produserer mye annen radioaktivitet, ogsa langlivet.
Basert pa den forventede gkningen i verdensmarkedets behov for Ra-224 og Pb-212 i
de kommende ar, er det behov for flere leverandgrer. Det er derfor nd en god mulighet
for & bygge opp ny norsk industri med Thor Medicals produksjonsprosess.

Thor Medical vil ta utgangspunkt i naturlig thorium og renfremstille Th-228 fra
henfallskjeden til Th-232, se figur 1 under. Det vil verken benyttes bestraling,
akseleratorer eller reaktorer i produksjonen, og det dannes ingen andre nuklider enn de
som er gjengitt nedenfor.



232Th o 228Ra B ZZBAC B
14810y | 575y || 6ast

Gamma-energies (Intensity)

‘ Ra-224: 241 keV (4.1%)

Gamma-energies (Intensity) 228Th o :::;ig Zios'i(:,:f(f;:o )
Th-232:  Nosignificant 19y Pb-212: 239 keV (43.6 %)
Ra-228: No significant 300 keV (3.3 %)
Ac-228: 209 keV (3.9 %) ‘ Bi-212: 727 keV (4.3 %)

328 keV (3.0 %) 20R5 1620 keV (0.94 %)

338 keV (11.3%) 36d Po-212: No significant

409 keV (1.9 %) T1-208: 277 keV (2.4 %)

463 keV (4.4 %) | 511 keV (8.1 %)

675 keV (2.1 %) s 583 keV (30.6 %)

755 keV (1.0 %) 861 keV (4.5 %)

772 keV (1.5 %) 56s 2615 keV (35.9 %)

795 keV (4.3 %)

836 keV (1.6 %) ‘ Pl

911 keV (25.8 %) 216pgy 212ph B 212pg o
965 keV/(5.0%) 015s || 106t | o3ps
969 keV (15.8 %) l

1588 keV (3.2%) l

1631 keV (1.5 %) = B
Th-228:  No significant a36%| *TB |— Pb
3.0m stable

Figur 1. Desintegrasjonskjeden for Th-232 er vist med hver radionuklide identifisert i en
boks med desintegrasjonstype og halveringstid. De gule boksene er alfa-partikkel
emittere, de bla er beta-partikkel emittere og den gra er stabilt bly. Den stripete boksen
viser delt henfall mellom alfa og beta. Det finnes ogsa mye gamma og r@ntgen-straling i
Th-232 kjeden, og de med hgyest energi og intensitet er angitt i bokser pa hver side av
kjeden.

For at Thor Medical skal klare & dekke en stor del av legemiddelindustriens behov, ma
det hvert &r prosesseres *i en
fullskala-fabrikk. Dette krever en anselig fabrikkstgrrelse med store utstyrsenheter og
store volum av kjemikalier. Det har derfor veert et stort fokus under prosessutviklingen
a resirkulere kjiemikaliene og de radioaktive stoffene i et lukket system for & skape en
mest mulig grenn miljgbesparende industriprosess med minimale utslipp. Dette anser

vi langt pa vei & ha lykkes med. Av samme grunn forventer vi ogsa at utslipp av
radioaktivitet fra fabrikken blir sma (se detaljer i kap. 5).

Far fabrikken kan bygges ma imidlertid produksjonsprosessen verifiseres i et pilot-
anlegg. Thor Medical har inngatt avtale med Hergya Industripark (HIP) i Porsgrunn
(www.heroya-industripark.no) om & bygge pilot-anlegget der. HIP er et industriomrade
hvor de har lang erfaring med industriproduksjon og som ligger relativt langt fra
boligomrader. Videre har de et godt innarbeidet system for sikkerhet og sikring av
omradet som huser mange industriselskaper.
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Lokalet er na under ombygging for @ dekke vart behov for pilotanlegg, spesielt med de
krav som er satt for bla. arbeid, utstyr, utforming og klassifisering iht

stralevernforskriften. Pilotanlegget vil bli klassifisert som isotoplaboratorium type B, se
four2ornemere cetoler. [

Figur 2: Tegning av planlagt B-lab og produksjonsprosess, ogsa presentert for DSA
v/seksjon ASK i et veiledningsmate for strdlevernforskriften §9 den 29. februar 2024.

Pilotanlegget er pa ca 160 kvm inndelt i to rom, det ene pa ca 100 kvm hvor
produksjonen av Ra-228 foregar, og det andre pa ca 60 kvm hvor rensing av Ra-228,
produksjon av Th-228 og kvalitetskontroll foregar. Det stgrste hovedrommet er
tilknyttet en personalsluse pa ca 12 kvm. Personalslusen er et ombygget kontor i
tilstgtende kontorflgy av bygget.

| rommet for Ra-228 rensing, Th-228 produksjon og kvalitetskontroll er det bare mindre
utstyrsenheter i stgrrelser som man normalt finner pa laboratorier. Enhetene som
handterer betydelig mengder radioaktivitet er plassert i avtrekkskap (AV).




mwet ‘
ar et eget ventilasjonsanlegg som henter luft utenifra og som slippes ut over tak etter

filtrering. Luften som sirkuleres i anlegget er dermed separert fra tilstgtende bygninger.
Ventilasjonsanleggets luftstrgm kontrolleres og justeres slik at pilotanlegget opererer
péd et undertrykk i forhold til omgivelsene. Fgr luften slippes ut av anlegget gér den via
kullfiltre, HEPA-filtre og radonfeller.

| et tilstgtende lokale, er det etablert en C-lab for FoU-arbeid (prosessutvikling og
analysemetoder) (ikke tegnet inn).

Det forventes at ombyggingen er ferdig sommeren 2024 og at pilotproduksjonen kan
starte aug/sept 2024 dersom alle godkjenninger, tillatelser og meldinger er i orden.
Arbeidet i pilotanlegget vil forega i en mellomskala utstyrsmessig og aktivitetsmessig.

2. Opplysninger om kompetanse
De ansattes kompetanse er beskrevet i vedlegg 2.

3. Opplysninger om skjerming og sikkerhetsutstyr

En tabell med oversikt over sikkerhetsutstyr er gitt i vedlegg 5 og for skjerming i
vedlegg 6. Prosedyrer er utarbeidet for opprydning og dekontaminering ved evt sgl.
Egne prosedyrer er under utarbeidelse for & handtere smé og store uhell pa
pilotanlegget iht risikovurderingen som er gjennomfert.

4. Opplysninger om internkontroll

Thor Medical har et kvalitetssystem som omhandler bAde HMS og kvalitetskontroll.
Det er utarbeidet av Liland, Hassfjell og Karlsen og gjennomgatt med direktgr og
gkonomidirektgr. Alle ansatte plikter & folge de retningslinjer som der er beskrevet. Nye
ansatte skal settes inn i kvalitetssystemet og f& ngdvendig opplaering fer arbeid med
stralekilder starter.

Kvalitetssystemet er tilgjengelig elektronisk for alle ansatte. System for jevnlig revisjon
og godkjenning av nye versjoner er pa plass. Siste versjon av kvalitetssystemet skal
ogsa finnes i utskrevet versjon i pilotanlegget.

Under folger innholdsfortegnelsen til Thor Medicals Kvalitetssystem. Ved behov, kan
naermere detaljering gis.

1. Organisasjon
2. Gjeldende regelverk
3. HMS-system
3.1 Arbeidsmiljg

3.1.1 Ansattes arbeidsforhold

3.1.2 Ansattes fysiske arbeidsmiljg

3.1.3 Ansattes psykososiale arbeidsmiljg



3.1.4 Ansattes oppleering og kursing
3.1.5 Arbeidsprosedyrer

3.2 Sikkerhet
3.2.1 Kategorisering, merking og farevarsling for lokalene
3.2.2 Verneutstyr
3.2.3 Dosegrenser og persondosimetri
3.2.4 Kontroll med utstyr og instrumentering
3.2.5 Kontroll med kjemikalier og radioaktive kilder
3.2.6 Kontroll av avtrekkskap og ventilasjon
3.2.7 Malinger av doserate og kontaminering
3.2.8 Rengjgring og vedlikehold av laboratorier
3.2.9 Opprydning og dekontaminering ved sgl
3.2.10 Safeguards

3.3 Vern av miljg
3.3.1 Minimere utslipp og avfall ved lukket system
3.3.2 Malinger av utslipp
3.3.3 Rapportering av utslipp til myndighetene
3.3.4 Handtering og avhending av avfall

3.4 Forebygging i produksjon
3.4.1 Optimalisering av prosess
3.4.2 Risikovurdering av arbeidsprosedyrer
3.4.3 Jevnlige revisjon

3.5 Forebygging av uhell og ulykker
3.5.1 Gjennomfering av risikovurdering
3.5.2 Iverksetting av forebyggende og konsekvensreduserende tiltak
3.5.3 Jevnlig revisjon

3.6 Forebygging av ondsinnede, tilsiktede handlinger
3.6.1 Gjennomfgring av sikringsrisikoanalyse
3.6.2 lverksetting av forebyggende tiltak
3.6.3 Jevnlig revisjon

3.7 Transport

4. Kvalitetskontroll

4.1 Inngaende materialer

4.2 | produksjonslinjen

4.3 Produkter

4.4 Tilbakemelding fra kunder

4.5 Arsrapport for omsetning av stralekilder

5. Avvikshandtering for HMS

6. Vernerunder

7 Tilsyn

8. Beredskapsplan

8.1 Varsling ved hendelser i pilotanlegget
8.1.1 Varsling til HIPs Vaktsentral
8.1.2 Varsling av HMS-sjef og TMs ledelse
8.1.3 Varsling til DSA

8.2 Handtering ved hendelser i pilotanlegget

8.3 Roller og ansvar internt i Thor Medical

8.4 Handtering ved varsling fra felles hgyttalervarslingsanlegg i HIP



5. Opplysninger om radioaktiv forurensning og forebygging av forurensning

Det er lagt stor vekt pa a fa til en lukket produksjon med resirkulering av kjemikalier og
radioaktive lgsninger, slik at det blir minst mulig utslipp til miljg. Vi prosesserer ikke
apent tort radioaktivt materiale sa det er ikke radioaktivt stgv i arbeidsatmosfaeren. Fra
produksjonslinjen er det kun Rn-220 som kan slippe ut ettersom det er en gass. Den
har en meget kort halveringstid pa bare 56 s. Det betyr at den desintegrerer raskt fra
den unnslipper prosessen. Videre har vi lange slangefgringer, og flere syre-scrubbere,
radonfeller og filtre fgr luften slipper helt ut. Vi vil i piloten teste forskjellige typer
radonfeller, gjerne i serie, for & finne den optimale Igsningen med minst utslipp. Det er
dermed kun en minimal del av det som produseres som faktisk slipper ut.

Foren prosesseringm360 MBqg
Rn-220. Vi har estimert at maksimalt en tusendel av dette faktisk slipper ut, dvs. 360

kBq Rn-220. Dette er under unntaksgrensen pa 1 MBq/ar, og det er dermed ikke behov
for @ spke om utslippstillatelse. Vi vil imidlertid gjgre malinger av utluften for & kunne
dokumentere at vi ligger godt under unntaksgrensen for utslipp av Rn-220.

Dersom det i FoU-arbeid eller produksjon oppstar I@sninger med radioaktivitet som
ikke kan resirkuleres tilbake i produksjonen, vil disse filtreres gjennom et
kolonnemateriale slik at de radioaktive stoffene fester seq til kolonnematerialet og ikke
folger vaeskefasen ut. Alternativt vil vaesken dampes av, og radioaktiviteten ligger igjen
som fast masse. Kolonnematerialet og evt. fast masse vil avhendes som radioaktivt
avfall, se kap. 6. Vi vil dermed ikke ha noe utslipp av radioaktive stoffer over
unntaksgrensen til verken vann eller grunn.

6. Opplysninger om handtering av radioaktivt avfall
Grunnet lukket produksjon med resirkulering av kjiemikalier og radioaktive I@sninger,
blir det produsert lite avfall.

eponeringspliktig nar det er >1 kBg/ar og >
#akthltetskonsentraSJonen blir ca 100 Bg/g. Av allet vi produserer

eponeringspliktig ut fra disse antakelsene. | tillegg vil det veere rester av Ra-228. | vekt
vil dette vaere veldig mye lavere enn Th-232, men aktivitetsmessig kan det likevel bli
sdpass at det ma tas hensyn til, jf. summeringsregelen. Brukt kolonnemateriale ma
analyseres pa HPGe slik at restaktiviteten kan bestemmes i Bq/g for de radionuklider
som er til stede i detekterbare mengder. Hvis analysene viser at materialet er
deponeringspliktig, skal det avhendes til virksomhet som har godkjenning for a ta imot
deponeringspliktig avfall.

Det kan ogsa bli sma mengder avfall av _Iler fast masse etter
behandling av mindre mengder radioaktive Igsninger for a unnga utslipp. Dette
materialet mé& analyseres pa HPGe for & bestemme aktivitetskonsentrasjonen og total

aktivitet. Det vil s avhendes iht gjeldende regelverk avhengig av om det er over eller
under unntaksgrense eller deponeringspliktig grense.
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Noe generelt avfall under deponeringsgrensene vil det kunne bli fra drift av laben, slik
som litt kontaminerte hansker og tgrkepapir, pipettespisser ol. Dette kan avhendes til
et godkjent mottak for slikt radioaktivt avfall etter kontrollmalinger.

Filtre og feller i ventilasjonssystemet vil inneholde dgtre i kjieden fra Rn-220. Av disse,
er det Pb-212 som har lengst levetid pa 10,6 t. Ved skifte av filtre og fellematerialer, ma
disse settes til henfall i minst ti halveringstider, dvs. minst 106 t, for at radioaktiviteten
skal dg ut. | praksis betyr det at filtre og feller skal sta til henfall i minimum 5 dager og
s& kontrollmales. Dersom malinger og beregninger viser at materialet inneholder <1
Bq/g av Pb-212, defineres det ikke som radioaktivt avfall og kan avhendes som ikke-
radioaktivt avfall. Ved behov, kan materialet oppbevares lengre for henfall slik at man
kommer under unntaksgrensen.

Vi vil tilby en returordning for stralekildene. Det er usikkert i hvor stor grad kundene vil
benytte seg av dette (9 4t

PGe vil avgjore

hvordan det disponeres.

Stralevernkoordinator plikter & sgrge for ngdvendige malinger og beregninger for &
estimere aktivitet for forskjellige nuklider i alt avfall fgr avhending. P& lagringsplassen
skal det foreligge en liste over det radioaktive avfallet, herunder nuklider, mengder og
spesifikk aktivitet per en gitt dato. P& virksomhetens omrade skal ikke doseraten
utenfor lagringsplassen overstige 7,5 uSv/t. Utenfor virksomhetens omrade, der andre
enn TMs ansatte har tilgang, skal ikke lagringen forarsake mer enn 250 puSv/ar til
enkeltpersoner. Beregninger og doseratemalinger i tilstotende omrader, ma bekrefte
dette. Det er plikt til & holde strélingsnivaet sa lavt som praktisk mulig, ogsa under
dette.

Avhendingen skal deklareres pa Avfallsdeklarering.no av stralevernkoordinatoren som
blir registrert administrator der. Avfall skal avhendes minimum éarlig og oversikt med
nuklider og mengder avhendet avfall sendes DSA. Thor Medical har egnet kjellerlokale
for mellomlagring av avfall fgr avhending.

7. Opplysninger om arbeidsmiljo
Klassifisering av arbeidsplass i hhv. B- og C-lab er beskrevet i vedlegg 7.

Alle ansatte plikter & beere dosimeter bade i B-lab og C-lab. Dosimetrene avleses hver
maned og resultatet kontrolleres av stralevernkoordinator. Dersom den manedlige
avlesningen viser uventet hgye doser, skal arsaken til dette undersgkes sammen med
de(n) ansatte og tiltak iverksettes for & forebygge at eksponeringen blir hgyere enn
ngdvendig i framtiden.

Eksponeringsdata rapporteres minimum arlig til DSA sammen med arbeidstakers
navn, fadselsnummer, type arbeid, organisasjonsnummer og arbeidssted.

Persondoserapportene skal oppbevares av oss inntil arbeidstaker er fylt, eller ville ha
fylt 75 &r, og minst i 30 &r etter avslutning av arbeidet som innebar straleeksponering.



Dersom en arbeidstaker blir gravid, skal det tas saerlige hensyn slik at dosen til fosteret
ikke overstiger 1 mSv for den resterende delen av svangerskapet, dvs. fra graviditeten
er gjort kjent for arbeidsgiver. Det ma gjgres en individuell vurdering av hvilke
arbeidsoppgaver den gravide kan fortsette med og hvilke oppgaver hun midlertidig ber
omplasser fra.

Gravide og ammende arbeidstakere skal ikke arbeide med oppgaver som kan medfgre
vesentlig risiko for intern eksponering eller ekstern kontaminering. Det mé derfor ses
hen til risikovurderingen for produksjonsprosessen og gjgres en individuell vurdering
av arbeidsoppgaver som hun evt skal fritas fra.

Personellet vil kun eksponeres for ekstern gammastraling i normalsituasjon.
Produksjonen vil i all hovedsak foregar i lukkede systemer med vaeske til stede. Vi skal
ikke handtere tgrt materiale apent sa det er ikke radioaktivt stgv til stede i lokalet under
produksjon. Radioaktiviteten i luft monitoreres kontinuerlig med vegghengt detektor.
Hele B-laben har undertrykk og separat ventilasjonsanlegg slik at ingen luft resirkuleres
tilbake i arbeidsatmosfaeren. Omradene der apne radioaktive kilder prosesseres, vil

veere spesielt avgrenset og merket om stralefare slik at oppholdstiden der blir sa kort
som mulig.

8. Opplysninger om konsekvensvurderinger

Hergya Industripark er en halvgy utenfor Porsgrunn som er dedikert til industri- og
forskningsaktivitet. Hele halvgya er regulert til industriformal. Den huser ca 80

virksomheter, fra store industri- og vedlikeholdsbedrifter, til mindre griinder- o
oot R )
Industriparken driftes av Hergya Industripar’ som har innfgrt ‘

fellesbestemmelser for & samordne HMS og internkontroll for alle virksomheter. De
grenne omradene i kartet viser hvilke omrader som er omfattet av
fellesbestemmelsene.

Figur 3: Oversiktsbilde av Heraya Industripark og angivelse av omrader med
fellesbestemmelser i grant pé kart til hayre. Det gra/hvite feltet til venstre i bildet viser
ISPS-sikret kai-anlegg kontrollert av Yara Skipning for leveranser med skip.

Det er kun ansatte i etablerte bedrifter, eller deres gjester, som har adgang til Hergya

Industripark. Allmenheten har ikke adgang. Barn under 14 &r har ikke adgang selv som
gjester.



HIP AS har kamerovervaket perimetersikring for hele omradet, felles adgangskontroll,
felles brannvern og industrivern, felles alarmanlegg og felles ngd- og
beredskapsplaner. Grenland brann og redning er samlokalisert med HIP AS pa halvgya
og rykker ut umiddelbart om brannalarm utlgses.

8.1 Konsekvenser for allmenheten og miljg

Det er ikke gjennomfgart en full konsekvensvurdering for allmenheten eller miljg fra
utslipp av radioaktive stoffer fra Thor Medicals pilotanlegg, da utslippene er lavere enn
unntaksgrensene samt at allmennheten ikke har tilgang til Hergya industripark.
Neermeste boligbebyggelse fra Thor Medicals pilotanlegg er ca. 1 km mot nord-vest og
nord-@st, mot nord og @st ca. 1,5 km og mot syd-gst ca. 1,3 km. For gvrige
himmelretninger er avstanden flere kilometer lengre.

Neermeste bebyggelse ligger altsa minst 1 km unna, slik at Rn-220 rekker &
desintegrere med flere halveringstider fgr den nar allmenheten. Vindrosen for METs
malestasjon i Porsgrunn er gitt under. Den viser prosentvis hyppighet av observerte
vindretninger.

m e

Flau vind (0,3-1.5 m/s)

® Svak vind (1,6-3,3 m/s)

@ Lett bris (3,4-5,4 m/5)

W Laber bris (5,5-7,9 m/

@ Frisk bris (8,0-10,7 m/s)
Liten kuling (10,8-13,8 m/s)

a, 0
\\ . ® sov kuling (13,9-17,1 m/s)
) i @ Seerk kiding (17,2-20,7 m/s)
@ Liten starm (20,8-24,4 m/s)
& ® Ful storm (24,5-20,4 m/s)
-
<, / ® Seerk storm (28,5-32.6 m/3)
Q%"' "\ (P @ Okan 6326 m/s)

Figur 4: Vindrose for Porsgrunn by de 10 siste ar.

Den dominerende vindstyrken er svak vind mot nord-vest (drgyt 10 % hyppighet) med
vindstyrke 1,6 — 3,3 m/s. Ettersom naermeste boligbebyggelse er 1 km unna, vil det ta
mellom 303 og 625 s fgr et utslipp av Rn-220 nar bebyggelsen. Det tilsvarer mellom
54 og 11 halveringstider. Den sterkeste vinden er laber bris (hyppighet <1%) med
vindstyrke 5,5 — 7,9 m/s. Det vil da ta 127-181 s fgr utslippet nar bebyggelsen,
tilsvarende 2,2 til 3,2 halveringstider. | tillegg vil de radioaktive stoffene fortynnes i
luftmassene, Dosene til allmennheten blir dermed helt neglisjerbare.

Tilsvarende er utslippene som nar miljget ogsa helt neglisjerbare ettersom estimatet
for totalt utslipp er 360 kBq/ar av Rn-220. Radon og dgtre vil fortynnes i luftmassene
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og desintegrere med flere halveringstider for det ndr landomréder utenfor HIP. Det
som faller ned over Gunnekleivfjorden og Frierfjorden vil videre fortynnes vesentlig i
vannmassene. Av radondgtrene er det Pb-212 som har lengst halveringstid pa 10,6 t.
Alle gvrige dgtre har enda kortere halveringstider pé minutter eller sekunder. Det vil
dermed ikke bli en akkumulering av radionuklider i miljget over tid.

8.2 Konsekvenser for andre virksomheter i omradet

| Hergya industripark er det ca 80 bedrifter. Alle har en representant i HIPs HMS-forum,
typisk HMS-sjefer. Forumet har jevnlige mgter i regi HIP AS der felles relevante tema
tas opp. Alle virksomheter er ogsa pliktige til & informere sine naermeste
nabovirksomheter om evt fare egen bedrift kan pafgre andre virksomheter.

Alle virksomheter i HIP plikter & utarbeide en risikovurdering for egen virksomhet der
de ogsé tar med mulig pafert risiko fra nabovirksomheter. Risikovurderingen skal
sendes HMS-sjef i HIP AS slik at denne legges til i den overordnede risikovurderingen
som HIP AS har for hele omradet.

Thor Medical deler bygg 125 med andre firma. Avstand fra var del av bygget til
omrader der ansatte i andre firmaer (i bygg 125 og i nabobygg) oppholder seg
utenders er:

Ca. 25 m til sykkelparkering

Ca. 35 m til bilparkering

Ca. 50 m til rgrgate (der det hender noen utfgrer arbeid ute)

Stort sett arbeider nabofirmaenes ansatte innendgrs, men beveger seg ute nar de gar
mellom bygg og til/fra arbeidsplass ved arbeidsdagens start og slutt. Det er dermed
liten eksponering av ansatte i andre firma fra utslipp fra Thor Medical. Nar
pilotanlegget stér klart og produksjonen starter, vil vi monitorere utslippet av Rn-220
for & kontrollere at vi ligger godt under unntaksgrensen for utslipp. Vi vil teste flere
typer radonfeller, gjerne i serie, slik at utslippet blir sa lavt som mulig. Vi vil ogsa gjgre
kontrollmalinger av doserate for & forsikre oss om at ansatte i tilstgtende lokaler ikke
mottar doser over 250 puSv/ar.

9. Opplysninger om miljpovervakning
Vi vil overvéke utluften fra anlegget og male mengden Rn-220 som slipper ut. Sa lenge
den ikke blir hgyere enn det vi har estimert, vil det ikke veere behov for miljgovervéking.

10. Opplysninger om forebyggende tiltak og beredskapstiltak

Se vedlegg 3 for oversikt over gjennomfgrt risikovurdering for uhell og forebyggende
og konsekvensreduserende tiltak. Den beskriver ogsa kort Thor Medicals
beredskapsplan.

Risikoen for akutte utslipp fra pilotanlegget er lav. Vi jobber i et lukket system uten
brannfarlige eller eksplosive stoffer, og ved middels lave temperaturer. Vi skal ikke
hé&ndtere tgrt materiale &pent s& det er ikke radioaktivt stgv til stede i lokalet under
produksjon. Radioaktiviteten i inneluft monitoreres kontinuerlig med vegghengt
detektor.

Under alle tanker med vaeske, vil det vaere oppsamlingskar slik at evt. lekkasje samles
opp i karene og ikke gar ut i avigpet. | kjelleren under B-lab vil vi montere store
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oppsamlingstanker slik at evt vann som renner ned i slukene pa B-lab vil samles opp
og ikke ga ut i avigpet. Det er f& hendelser der det vil kunne bli vann/vaeske pa gulv
som renner ned i slukene, men det kan skje f.eks. ved brann og utlgsingen av
sprinkleranlegg (jf. risikovurderingen).

Iht HIPs fellesbestemmelser er alle virksomheter i HIP underlagt bestemmelsene om
felles sikring, varsling, ngd- og beredskapsplaner og remningsveier. Grenland brann og
redning er samlokalisert med HIP AS og vil rykke ut umiddelbart ved brannalarm til
enhver bedrift i HIP. HIP har ogsa et felles industrivern som Thor Medical kan motta
bistand fra. Mer informasjon om fellesbestemmelsene kan fas pa forespgrsel.
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Vedlegg 1 — Organisasjonskart

Thor Medical bestar per mars 2024 av fglgende organisasjon:

Dr. Alf Bjgrseth

administrerende direktgr

Linda Helland

jurist

Brede Ellingsaeter
pkonomidirekter

Dr. Sindre Hassfjell
teknologidirekter

Thor André Karlsen
Prosessingenigr

Astrid Liland
HMS-sjef,
stralevernkoordinator

Linda Helland er ikke ansatt i Thor Medical, men hentes inn som ekstern konsulent ved
behov fra Scatec-gruppen. Bedriften har i tillegg et styre bestédende av Ludvik Sandnes
(leder), John Andersen og Mimi Berdal, og et teknisk radgivende utvalg med Roy

Larsen og Brit Farstad.

Bedriften har feerre enn 5 arbeidstakere, og det er derfor inngétt avtale mellom

administrerende direktgr og de ansatte om & velge en annen ordning enn verneombud.
Astrid Liland er derfor utpekt til arbeidstakerrepresentant i Thor Medical. Nar bedriften
far flere enn 5 arbeidstakere, vil verneombud utpekes.
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Vedlegg 2 Stralevernkompetanse

Per mars 2024 er vi totalt 3 medarbeidere som har oppgaver i vare lokaler i Hergya
Industripark der arbeidet med strélekilder skal forega. Alle har den ngdvendige
strélevernkompetansen for at arbeidet foregar trygt og iht krav i lover og forskrifter.

Teknologidirektgr Sindre Hassfjell har doktorgrad i kjernekjemi fra UiO i 1997 pa
framstilling og bruk av alfa-emittere i kreftbehandling. Han har jobbet pa UiO og IFE
med tilsvarende forsknings- og laboppgaver i over 25 ar fgr han begynte i Thor Medical
og har saledes en szerdeles god kompetanse pa omradet.

Astrid Liland har hovedfag i kjernekjemi fra UiO i 1999 pa bruk av radioaktiv tracer i
miljpstudier. Hun har 24 ars erfaring fra DSA og har der jobbet med bla. radioaktiv
forurensning og konsekvenser for mennesker og miljg, stralevernforskning,
atomberedskap og krisehandtering, og sikringsrisikoanalyser.

Thor André Karlsen er miljgkjemiker med erfaring fra prosessindustri hos Jotun og
Ulefoss jernverk. Han har gjennomgatt kursing i straling og radioaktivitet. Han deltar
aktivt i arbeidet med a optimalisere arbeidsprosessene, installere instrumenter for
maling av radioaktivitet, og utarbeide HMS-hédndbok og prosedyrer. Hans daglige
deltakelse i dette arbeidet, i tillegg til opplaeringen, har gitt ham tilstrekkelig
kompetanse innen stralevern og instrumentering til & bidra i den daglige sikre
handteringen av stralekilder.
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Vedlegg 3 Risikovurdering og sikringstiltak

1) Felles sikringstiltak og ngdplaner for Hergya Industripark
Hergya Industripark er en halvgy utenfor Porsgrunn som er dedikert til industri- og

forskningsaktivitet. Den huser ca 80 virksomheter, fra store industri- o )

vedlikeholdsbedrifter, til mindre griinder- og teknologibedrifter. * ‘9 024}
ndustriparken driftes av Hergya

Industripar som har Innf@rt rellesbestemmelser for @ samordne HMS og

internkontroll for alle virksomheter. De grgnne omradene i kartet viser hvilke omrader

som er omfattet av fellesbestemmelsene. Det er kun arbeidere i etablerte bedrifter,

eller deres gjester, som har adgang til Hergya Industripark. Allmenheten har ikke
adgang. Barn under 14 &r har ikke adgang selv som gjester.

Figur 1: Oversiktsbilde av Hergya Industripark og angivelse av omrader med
fellesbestemmelser i grant pa kart til hayre. Det gré/hvite feltet til venstre i bildet viser
ISPS-sikret kai-anlegg kontrollert av Yara Skipning for leveranser med skip.

HIP AS har egen kamerovervaket perimetersikring for hele omradet, felles
adgangskontroll (for gdende, syklende og kjgretgy), felles brannvern og industrivern,
felles alarmanlegg og felles ngd- og beredskapsplaner. Grenland brannvesen er

samlokalisert med HIP AS pa halvgya og kan rykke ut umiddelbart om brannalarm
utlgses.

Alle virksomheter i HIP er pliktige til & koble opp heyttalervarslingsanlegg internt i alle
bygg. Dersom andre virksomheter har hendelser, kan dette fgre til at andre, evt. alle,
virksomheter i HIP far varsel og mé fglge ordre deretter. Fellesbestemmelsene angir
alarmtyper og instrukser som gjelder alle ansatte i HIP uansett. Iht
fellesbestemmelsene skal alle ansatte ha pé seg synlig tay (eks. refleksvest) og hjelm
med firmaets navn og medbringe gassmaske nar de beveger seg utendgrs, med
unntak av ved arbeidstidens begynnelse og slutt. Hjelm og gassmaske skal ellers
oppbevares pa arbeidsplassen og alltid veere lett tilgjengelig.

Iht HIPs fellesbestemmelser, skal alvorlige hendelser og ulykker straks varsles HIPs
Vaktsentral pa nodtelefon 35 92 24 44. Vaktsentralen har direkte kontakt med brann,
ambulanse og politi, og de vil varsle videre ved behov. Virksomheter skal ikke selv
varsle ngdetatene. Typer hendelser som skal varsles er int HIPs prosedyre HIP/FB-04
(sitat):



e Fraven slik art at de kan observeres, ses, hgres eller luktes fra utsiden av
industriparken

e Kan f4 konsekvenser utenfor egen virksomhet/enhet/lokaler

e Girlokal alarm i virksomheten

o Medfarer at person(er) blir sendt til BHT, sykehus for observasjon eller
innleggelse

e Har gitt utslipp fra virksomheten

HIPs Vaktsentral vil straks sende den hjelp som er ngdvendig til pilotanlegget. De
ansatte der skal bista dem i ngdvendig avklaringer/arbeid.

2) Beredskapsplan for Thor Medical
Det er utarbeidet en egen beredskapsplan basert pa HIPs fellesbestemmelser og TMs
egen risikovurdering. Den er beskrevet i kvalitetssystemet og kapittelet omfatter
fglgende:

8. Beredskapsplan

8.1 Varsling ved hendelser i pilotanlegget

8.1.1 Varsling til HIPs Vaktsentral

8.1.2 Varsling av HMS-sjef og TMs ledelse

8.1.3 Varsling til DSA

8.2 Handtering ved hendelser i pilotanlegget

8.3 Roller og ansvar internt i Thor Medical

8.4 Handtering ved varsling fra felles hgyttalervarslingsanlegg i HIP

Beredskapsplanen kan framlegges DSA pa forespgrsel.

3) Risikovurdering for HIP
Alle virksomheter i HIP plikter & utarbeide en risikovurdering for egen virksomhet der
de ogsé& tar med mulig pafert risiko fra nabovirksomheter. Risikovurderingen skal
sendes HMS-sjef i HIP AS slik at denne legges til i den overordnede risikovurderingen
som HIP AS har for hele omradet.

Virksomheter som faller innunder storulykkeforskriften, plikter & stille personell til felles
industrivern for HIP. Thor Medical er ikke omfattet av plikten, men vi kan motta bistand
fra felles industrivern dersom det skulle bli behov ved ulykker.

4) Risikovurdering for uhell og ulykker ved Thor Medicals pilotanlegg
De ansatte har i fgrste kvartal 2024 gjennomfert en risikovurdering basert pa tenkelige
uhell og ulykker som kan oppsté ved arbeid i pilotanlegget. Den fglger metoden
beskrevet i Norsk Standard 5814 (2008). Risikovurderingen er gjennomgatt og
diskutert med ledelsen. De 10 vurderte hendelsene er:
Brann
Velt av tank med utslipp pa gulv
Lekkasije i lokalet
Lekkasje i avtrekksskap
S¢l i lokalet
Sol i avtrekksskap
Flaske med Ra-228 konsentrat mistes pa gulv
Ugnsket kjemisk reaksjon
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9 Personskade (klemskader, kuttskader, gyeskader, hgrselsskade, traumer,
lesjoner)

10 Oversvgmmelse

Disse ble i fgrste omgang klassifisert iht sannsynlighet (hyppighet 1-4) og konsekvens
(alvorlighet 1-4) uten forebyggende eller konsekvensreduserende tiltak. Hendelsene ble
plassert i en risikomatrise (Risiko=Sannsynlighet x Konsekvens).

Deretter ble hensiktsmessige tiltak identifisert og tatt med i videre planlegging og
utfgring, bade forebyggende og konsekvensreduserende. Sannsynlighet x konsekvens
ble gjennomfert pa nytt og hendelsene plassert i revidert risikomatrise der risikoen for
de fleste hendelsene var redusert til et lavere niva.

Risikovurderingen lister hhv forebyggende og konsekvensreduserende tiltak for hver
enkelt hendelse. Ting som gar igjen pa den forebyggende siden er: kun godkjent
teknisk utstyr, verneutstyr, oppsamlingskar, alarm og varslingsanlegg, prosedyrer,
radioaktivitetsdetektorer, ventilasjon med syrescrubber og filtere, ryddige lokaler,
jevnlig kontroll av utstyr og fareskilting.

P& den konsekvensreduserende siden gar fglgende igjen: brannbekjempende utstyr,
skiltet ngdutgang, ngddusj og gyedusj, jevnlige gvelser, laminerte
konsekvensreduserende prosedyrer i lokalet, verneutstyr, fgrstehjelpskurs og
radioaktivitetsdetektorer.

TMs risikovurdering kan legges fram for DSA pa forespgrsel
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Vedlegg 5 Sikkerhetsutstyr

Maleutstyr

Doseratemaler

Kontaminasjonsmaler i lab

Kontaminasjonsmaler i sluse

Detektor for luftbaren radioaktivitet i B-lab

Elektroniske persondosimetre

Utstyr for & utfgre stryktester

Utstyr for maling av utslipp via separat
ventilasjonskanal etter Hg filtre/feller

Personlig verneutstyr

Arbeidstey

Briller

Hansker

Vernesko (kun i B-lab)

Avtrekk og ventilasjon

Hele B-lab ett omrade med undertrykk, separat

ventilasjonskanal direkte til utluft, installerte
—filtere og radonfeller.

Alarm nar ventilasjonen ikke virker.

Avtrekkskap med utsug direkte til separat
ventilasjonskanal (se over)

Sikkerhetsutstyr

Lgse blyklosser for skjerming i avtrekkskap

Blybeholdere for oppbevaring av stralekilder

Egne skap til hhv syrer, baser og radioaktive kilder

Tilkobling til felles hgyttalervarslingsanlegg pa HIP

Brannalarm direkte til HIPs vaktsentral

Sprinkleranlegg

Brannslange

Ngddusj i B-lab og i sluse

Handvasker med fotocelle i B-lab og sluse

@yeskylleflasker i C-lab og B-lab

Forstehjelpskrin

Vernemaske og hjelm (krav fra HIP AS)

Fareskilter

Overtrekksdresser, gummistgvler, gummihansker

vannsuger, || o2 stsekker

Beredskapsplan og remningsplan slatt opp i
lokalene
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Vedlegg 6 Utforming av laboratorier

Pilotanlegget til Thor Medical befinner seg i en industrihall i Hergya Industripark (HIP).
Allmennheten har ikke adgang til HIP, kun ansatte i HIPs bedrifter og evt deres gjester
kommer inn pa omradet. Figuren under er et utsnitt av Bygg 125 der pilotanlegget
ligger og viser de tilstgtende lokalene til B-laben som er under bygging. (Hele bygg 125
er vesentlig stgrre enn dette utsnittet). Vi ber om at opplysningene i figur unntas
offentlighet jf. offentleglova §26.

Omréader skravert i gratt tilhgrer andre firma. Det er ingen tilstgtende lokaler der
ansatte i andre bedrifter har fast arbeidsplass, heller ikke i 2. etasje over pilotanlegget.
Lokalet til venstre tilhgrer et annet firma, men der er det kun vaskeri og ingen som har
det som permanent arbeidsplass. Det tilstgtende fabrikklokalet nederst i figuren leies
av et annet firma, men per na er det minimal jobbaktivitet der. Omradet neermest vegg
mot B-lab har dessuten fastmonterte, store utstyrsenheter der ansatte har kort
oppholdstid.

Veggene og gulvene i lokalet er dimensjonert for industrielt bruk og bygget i betong.
Deler av ytterveggen mot utearealet er bygget av 40 cm betong og gir dermed
stralingsskjerming. Gulvene i 1. etg er i ca 30 cm betong. Innvendige vegger mot annet
firma er ogsa i betong.



egge deler danner en naturlig skjerming mo
stralingen. Doseraten er beregnet Uil & vaere under 7,5 uSv/t ved stiplet firkant med § )Z(

dette oppsettet.

Stiplet firkant skal merkes med tape med stralepropell og skilt om & oppholde seg

innenfor merkingen sa lite som mulig. Tilsvarene vil det vaere en tape og skilting for & ¢ A/
avgrense hele omradet innenformProsessen krever @ b
sporadisk tilstedeveerelse av operatgrene, og det er sjeldent behov for lengre opphold

innenfor sperringene.

Nar pilotanlegget er ferdig og produksjonen starter, vil det gjgres doseratemélinger i
alle relevante deler av B-laben for & vurdere om planlagt skjerming er nok eller om
avstander og skjerming ma justeres. Den ngyaktige avmerkingen med tape pa gulvet
vil 0gsé settes iht doseratekartleggingen. Doseraten pa utsiden av bygget vil
kontrolleres slik at den ikke kan fare til eksponering av enkeltpersoner over 250 uSv/ar.

Det er Igse blyklosser tilgjengelig i bade B- og C-lab for & bygge ngdvendig skjerming
rundt stralekilder. Utenfor oppbevaringsplasser, skal doseraten ikke veere over 7,5
pSVv/t. Det vil kontrolleres at doseraten i lokalene til andre firma ikke ferer til
eksponering av enkeltpersoner over 250 pSv/ar.

Inngangen til B-lab er gjennom adgangsstyrt sluse utstyrt iht strélevernforskriften med
soneinndeling, vask, ngddusj og kontaminasjonsmonitor. Alle vasker styres med
fotocelle. De nye avtrekkskapene som kjopes inn, er utstyrt med alarm som piper
dersom ventilasjonen ikke virker. Det er separat ventilasjon med undertrykk slik at all
luft suges ut og slippes ut over tak. Det blir installert filtre og feller for &
minimere utslipp av radon.
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Vedlegg 7 Klassifisering av arbeidsplass

1) B-lab
Alle dgrer inn til B-lab merkes med fglgende skilt:

~ thor
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Overvaket omrade - Type B isotoplab

| dette lokalet arbeides det med apne radioaktive kilder, med
risiko for kontakt med og spredning av radioaktivt materiale.

Stralevernkoordinator: Astrid Liland, mob. 91182504
Kontaktperson: Thor André Karlsen, mob. 95158127

Vi mener det er fullt mulig a tilrettelegge arbeidet i B-lab slik at de ansatte ikke far mer
enn 6 mSv i arsdose og har derfor klassifisert laben som overvéket omrade. De
ansatte er dermed yrkeseksponerte i kategori B.

Wde ansatte har lite direkte handtering av épz,b
stralekildene. B-laben vil ogsa ha visse avgrensede soner med merketape for

ioniserende straling og informasjon om & minimere tiden man oppholder seg innenfor
tapen. Dette gjelder hele produksjonsomradet innenfor kolonnen og spesielt omradet
rundt produksjonstankene.

Slusen inn til B-lab har merketape for ioniserende stréling pa gulvet for & skille inaktiv
og aktiv sone. Nar man kommer, skal dosimeter og arbeidstgy tas pé fgr man krysser
tapen inn i aktiv sone. Skobytte skjer i overgangen der merketapen er. Etter arbeid pa
B-lab, skal den ansatte fgrst vaske hender og sa foreta kontaminasjonskontroll av
hender, sko og kleer i slusen. Dersom det ikke er kontaminering, kan merketapen
passeres tilbake til inaktiv sone og arbeidstgy og dosimeter henges i slusen fgr den
forlates. Det finnes egne prosedyrer for hva man skal gjgre dersom kontaminering
detekteres. Slusen er ogsa utstyrt med ngddusj dersom det blir behov for det.

Logistikkslusen har ogsd merketape for ioniserende straling pa gulvet. Denne dgren
apnes kun unntaksvis ved leveranser, og det er derfor ikke etablert en permanent sluse
der. Arbeidstgy, sko og lanedosimetre vil veere tilgjengelig i slusen nar den benyttes.

Alle beholdere og alt utstyr som inneholder radioaktive stoffer, skal merkes med
stralepropell og informasjon om hvilke(n) nuklide(r) det inneholder. | den grad det er
hensiktsmessig, merkes det ogsd med en gitt aktivitet per referansedato. For
pagaende produksjon, vil oversikten over nuklidenes aktiviteter registrerer i TMs
radionuklidelogg.



2) CHab
Dgrene inn til C-lab merkes med fglgende skilt:
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Overvaket omrade - Type C isotoplab

| dette lokalet arbeides det med 3pne radioaktive kilder, med
risiko for kontakt med og spredning av radioaktivt materiale.

Stralevernkoordinator: Astrid Liland, mob. 91182504
Kontaktperson: Thor André Karlsen, mob. 95158127

Ettersom det arbeides med strélekilder her, har vi klassifisert dette som et overvaket
omrade, da ansatte kan fa mer enn 1 mSv i arsdose i sitt arbeid. Aktivitetsmengdene
det arbeides med er begrenset, og arbeid her vil ikke gi eksponering over 6 mSv/ar. De
ansatte er dermed yrkeseksponerte i kategori B.

Alle ansatte plikter & baere dosimeter i C-lab.
Alle beholdere og alt utstyr som inneholder radioaktive stoffer, skal merkes med

stralepropell og informasjon om hvilke(n) radionuklide(r) det inneholder. | den grad det
er hensiktsmessig, merkes det ogsa med en gitt aktivitet per referansedato.





