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Tillatelse etter forurensningsloven til utslipp av radioaktive stoffer fra
protonterapianlegg ved Haukeland Universitetssykehus

Tillatelsen er gitt med hjemmel i forurensningsloven § 11, jf. § 16, jf. forskrift om forurensningslovens
anvendelse pa radioaktiv forurensning og radioaktivt avfall § 4.

Tillatelsen er gitt pa grunnlag av seknad datert 12.04.2023 samt opplysninger fremkommet under
behandling av sgknaden. Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet (DSA) understreker at bade
menneskers helse og vern av miljget skal ivaretas ved bruk og utslipp av radioaktive stoffer.

Tillatelsen gjelder fra dagens dato.

Annen aktuell lovgivning gjelder uavhengig av denne tillatelsen, og tillatelsen fritar ikke Haukeland
Universitetssykehus (heretter kalt virksomheten) fra oppfyllelse av krav i annet regelverk.

Virksomheten ma pa forhand avklare skriftlig med DSA endringer den gnsker a foreta i forhold til
opplysninger gitt i sgknaden eller under saksbehandlingen som kan ha miljgmessig betydning.
Dersom hele eller vesentlige deler av tillatelsen ikke er tatt i bruk innen ett ar etter at tillatelsen er
tradt i kraft, skal virksomheten sende en redegjarelse for virksomhetens omfang slik at DSA kan
vurdere eventuelle endringer i tillatelsen.
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1. Aktivitet som omfattes av tillatelsen
Tillatelsen gjelder drift av protonterapianlegget til pasientbehandling og til forskning ved
virksomheten som beskrevet i sgknaden, og omfatter:

e utslipp av radioaktive stoffer til luft fra protonterapianleggets ventilasjonssystem

2. Utslipp av radioaktive stoffer

All forurensning fra virksomheten er isolert sett ugnsket. Selv om utslippene holdes innenfor fastsatte
utslippsgrenser, plikter virksomheten a redusere sine utslipp sa langt dette er mulig uten urimelige
kostnader.

Utslipp som ikke er uttrykkelig regulert gjennom spesifikke vilkar i tillatelsen er omfattet i den grad
opplysninger om slike utslipp ble fremlagt i forbindelse med saksbehandlingen eller ma anses a ha
veert kjent pa annen mate da vedtaket ble truffet.

2.1. Utslipp til luft

Tillatelsen gjelder for utslipp av luft som tidvis inneholder radioaktive stoffer. Utslipp til luft skal ikke
overskride grenseverdiene gitt i tabell 1.

Tabell 1: Grenser for utslipp til luft

Utslippsgrense (GBg/ar)
Radionuklide Gyldig fra
11.07.2024

Be-7 0,0012

C-11 2,1

N-13 40

0-15 25

Ar-41 1

3. Radioaktivt avfall

Nar det oppstar radioaktivt avfall, plikter virksomheten & sgrge for at all handtering av avfallet skjer i
overensstemmelse med regler for dette fastsatt i forurensningsloven og avfallsforskriftens kapittel 16.
Radioaktivt avfall skal oppbevares og handteres forsvarlig og leveres minst én gang i aret med utfylt
deklarasjonsskjema, til en mottaker som har tillatelse til & ta det imot.

Virksomheten skal benytte best tilgjengelig teknikk og/eller teknologi (BAT) slik at det oppstar minst
mulig radioaktivt avfall og at handtering av radioaktivt avfall farer til minst mulig skade eller ulempe,
jf. forurensningsloven § 2 nr. 4.

4. Spesifikke krav til dekommisjoneringsplan

Virksomheten skal inneha en dekommisjoneringsplan som skal oppdateres jevnlig giennom
driftstiden til protonterapianlegget for a sikre at nar anlegget tas ut av bruk kan dekommisjoneringen
utfgres pa en trygg, sikker og forsvarlig mate. Dette innebaerer blant annet at:

a) Virksomheten skal ta hgyde for dekommisjonering av anlegget sa tidlig som mulig i
planleggingsfasen. Dekommisjoneringsplanen skal oppdateres gjennom hele driftstiden inntil
anlegget dekommisjoneres.

b) Den fagrste versjonen av dekommisjoneringsplanen er pakrevd for & demonstrere at den
planlagte dekommisjoneringen kan gjennomfgres pa en trygg, sikker og forsvarlig mate ved bruk
av tilgjengelig teknologi, at det er tilstrekkelig finansiell sikkerhet og for a identifisere
avfallsfraksjoner og mengder avfall som vil genereres. Farste versjon av
dekommisjoneringsplanen er mottatt 24.01.2024.
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c) Dekommisjoneringsplanen skal oppdateres minimum hvert femte ar, eller oftere dersom endring
i drift medfgrer behov for endring i planen. Oppdateringer skal som et minimum inkludere
erfaringer virksomheten opparbeider seg fra egen drift, erfaringer fra dekommisjonering av andre
anlegg og tilpasning til eventuelle nye sikkerhetskrav eller teknologisk utvikling relevant for den
valgte dekommisjoneringsplanen. Oppdatert dekommisjoneringsplan skal sendes til DSA for
vurdering som vedlegg til &rsrapporten for arene det er relevant. Dette betyr at farste oppdaterte
versjon av dekommisjoneringsplan sendes sammen med arsrapporten for aret 2029.

d) Ved uhell eller uheldige hendelser relevant for dekommisjoneringen, skal planen oppdateres sa
raskt som mulig.

e) Tegninger, journaler og rapporter som er relevante for dekommisjoneringen skal oppbevares av
virksomheten gjennom livstiden til anlegget. Anleggets design, eventuelle endringer i design og
anleggets driftshistorikk og driftserfaringer skal kunne dokumenteres, og skal vurderes ved
utarbeidelse og oppdatering av dekommisjoneringsplanen. Dersom en permanent driftsstans
skjer for en endelig dekommisjoneringsplan er utarbeidet, skal en slik plan utarbeides sa raskt
som mulig.

f) Basert pa anleggets forventede levetid skal det i planen vurderes tilgjengelig deponikapasitet for
det radioaktive avfallet, og det skal foreslas lgsninger dersom det per na ikke foreligger
tilgjengelig deponikapasitet for avfallet den dagen anlegget planlegges avsluttet.

DSA viser til IAEA Safety Standards No. GSR Part 6 Decommissioning of Facilities og No. SSG-49
Decommissioning of medical, industrial and research facilities for utfyllende informasjon og
veiledning pa dekommisjoneringsplaner, og forventer at dekommisjoneringsplanen oppdateres i
henhold til disse.

5. Beregning av utslipp og rapportering
5.1. Beregning av utslipp

Virksomheten skal foreta malinger og beregninger av utslipp av radioaktive stoffer. Beregninger skal
utfares slik at de blir representative for virksomhetens faktiske utslipp. Virksomheten skal vurdere
usikkerheten i beregningene, og segke a redusere denne mest mulig.

5.2. Rapportering

Virksomheten skal sende en arlig rapport til DSA. Arsrapporten skal fglge kalenderéaret og veere DSA
i hende innen 31. mars pafglgende ar. Relevante punkter i dokumentet "Retningslinjer for arlig
rapportering til Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet for virksomheter som handterer
radioaktivt avfall” skal besvares i arsrapporten. Dokumentet finnes pa nettsidene
www.dsa.no/regelverk.

Eventuelle endringer i stralevernorganisasjonen/ansvarsfordelingen ved virksomheten skal
rapporteres til DSA.

6. Saerskilte krav

6.1. Kontrollmalinger

Virksomheten skal etter en tids stabil drift, og senest innen 11.07.2025, utfare kontrollmalinger av
luftavkastet. Hensikten med kontrolimalinger er & verifisere at utslippet er som forventet og at
beregninger stemmer overens med virkeligheten.

6.2. Utslippsreduserende tiltak
Virksomheten skal vurdere eventuelle utslippsreduserende tiltak pa bakgrunn av resultater fra
kontrollmalinger, deriblant bruk av filtre.

Dersom kontrollmalinger ferer til at tiltak innfgres, skal virksomheten vurdere hvor effektivt det
iverksatte tiltaket har vaert for & redusere det radioaktive utslippet til luft. En oppsummering av
virksomhetens vurderinger og erfaringer i perioden skal oversendes DSA sa snart dette foreligger.
DSA kan komme tilbake med krav om kull- og/eller HEPA-filter dersom resultatene fra vurdering av
utslippsreduserende tiltak tilsier det.
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6.3. Spesifikke krav til luftrensefilter

Luftrensefiltrene vil oppkonsentrere radioaktive stoffer, og kan derfor vaere definert som radioaktivt
avfall nar de skal byttes ut. Dersom den spesifikke aktiviteten for radioaktive stoffer overskrider
grenseverdier i forskrift om radioaktiv forurensning og avfall vedlegg | bokstav a, skal luftrensefiltre
handteres som radioaktivt avfall og leveres til godkjent avfallsmottak innen ett ar.

7. Generelle vilkar

7.1. Kompetanse

Virksomheten skal sgrge for at ansatte og andre tilknyttede personer som installerer eller arbeider
med stralekilder, eller som kan bli eksponert for straling, har tilstrekkelig kompetanse innen
stralevern.

7.2. Internkontroll

Virksomheten plikter & ha internkontroll for sin virksomhet i henhold til bestemmelsene i
internkontroliforskriften. Internkontrollen skal blant annet sikre og dokumentere at virksomheten
overholder krav i denne tillatelsen, forurensningsloven, stralevernloven og relevante forskrifter til
disse lovene. Virksomheten plikter & holde internkontrollen oppdatert.

Virksomheten skal til enhver tid ha oversikt over alle aktiviteter som kan medfare radioaktiv
forurensning og kunne redegjare for risikoforhold.

7.3. Beste tilgjengelige teknikk (BAT)

Virksomheten skal benytte best tilgjengelig teknikk og/eller teknologi (BAT) slik at utslipp til miljg
unngas eller holdes pa et lavest mulig niva.

7.4. Tilsyn

Virksomheten plikter a la representanter fra DSA fare tilsyn med virksomheten til enhver tid.

7.5. Beredskap og forebyggende tiltak

Virksomheten skal etablere og vedlikeholde en n@dvendig beredskap mot akutt forurensning.
Dersom det som folge av unormale driftsforhold eller av andre grunner oppstar fare for gkt radioaktiv
forurensning, plikter bedriften a iverksette de tiltak som er ngdvendige for & eliminere eller redusere
den gkte stralingsfaren, herunder om ngdvendig a redusere eller innstille driften.

7.6. Varsling ved ulykker, uhell og unormale hendelser

Virksomheten skal straks varsle DSA om ulykker, uhell og unormale hendelser, inkludert akuttutslipp,
jf. stralevernforskriften § 20. Skriftlig rapport skal sendes DSA sa snart som mulig og senest innen
tre dager. | tillegg skal ogsa andre myndigheter varsles i henhold til bestemmelsene i
forurensningsloven. Andre ugnskede hendelser som involverer radioaktive stoffer og som ikke
omfattes av varslingsplikten etter stralevernforskriften, skal ogsa rapporteres til DSA.

7.7. Utskifting av utstyr

Dersom det skal foretas utskiftning av utstyr i virksomheten som gjer det teknisk mulig & motvirke
radioaktive forurensninger pa en vesentlig bedre mate enn da tillatelsen ble gitt, skal DSA pa forhand
gis melding om dette. All utskifting av utstyr skal baseres pa at de beste tilgjengelige teknikker med
sikte pa a motvirke forurensning skal benyttes.
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