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Rapport fra tilsyn ved Bayer AS — omfattende forskningsmessig stralebruk og
type A isotoplaboratorium

1. INNLEDNING

Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet (DSA) gjennomferte 18. september 2020 og 22.
september 2020 tilsyn ved Bayer AS i forbindelse med virksomhetens godkjenninger for
omfattende forskningsmessig stralebruk (GD08-37) og for bruk, import og eksport av apne
radioaktive stralekilder med aktiviteter som krever type A isotoplaboratorium (GN14-10 og
GN16-12).

Tilsynet ble gjennomfart over to dager, der forste dag av tilsynet inkluderte kontroll av
isotoplaboratoriene ved Bayer AS sine lokaler pa Lysaker. Tilsynets andre dag ble av
smittevernhensyn gjennomfert via videokonferanse.

DSA avdekket ingen avvik, men ga tre anmerkninger i forbindelse med tilsynet.

Til stede:

Fra Bayer AS: Jorgen Borrebaek (stralevernkoordinator og lab-ansvarlig) og Nina Aalen Derre
(HMS-ansvarlig og kvalitetsansvarlig). Steinar Uran (strélevernkoordinator, forste vara) og Are
Haugan (forsker) deltok pa deler av tilsynet.

Fra DSA: Ingeborg Hovde Grimstad, Havar A. Sollund, Annette Andersen (kun ferste dag) og
Jan Frede Unhjem (kun andre dag).

Denne rapporten omhandler inntrykk, observasjoner og funn fra tilsynet i henhold til det
regelverket DSA forvalter.

2. AKTUELT REGELVERK
Folgende lover, forskrifter og enkeltvedtak utgjorde hjemmelsgrunnlaget for tilsynet:

Lov av 12. mai 2000 nr. 36 om stralevern og bruk av straling (stralevernloven)
Forskrift av 16. desember 2016 nr. 1659 om stralevern og bruk av straling
(stralevernforskriften)

* Forskrift av 6. desember 1996 nr. 1127 om systematisk helse-, miljo- og
sikkerhetsarbeid i virksomheter (internkontrollforskriften)
Forskrift av 1. april 2009 nr. 384 om landtransport av farlig gods
Godkjenninger fra DSA

Tilsynet ble gjennomfert med hjemmel i stralevernloven § 18, stralevernforskriften § 60,
internkontrollforskriften § 7 og forskrift om landtransport av farlig gods § 30.

3. BAKGRUNN, OMFANG OG GJENNOMF@RING

Bayer AS har, som nevnt i innledningen, tre godkjenninger fra DSA for forskningsmessig
stralebruk og type A isotoplaboratorium. Alle de tre godkjenningene utleper den 31.12.2020
og Bayer AS har sekt om fornyelse av disse. | tillegg har Bayer AS nylig utvidet sine
isotoplaboratorier pa Lysaker. Som del av utvidelsen har Bayer AS bl.a. installert et nytt
induktiv koblet plasma massespektrometer (ICP-MS) i egen hanskeboks i Actinium-lab,-
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. DSA onsket derfor & gjennomfere et tilsyn ifm.
fornyelsen av de nevnte godkjenningene, og samtidig gjennomfare en kontroll av de nye
laboratorielokalene.

Tema for tilsynet var etterlevelse av krav i virksomhetens godkjenninger GD08-37, GN14-10
og GN16-12, etterlevelse av kravene til isotoplaboratorier i stralevernforskriften §§ 27-29 ved
lokalene pa Lysaker, samt hvordan krav i stralevernsregelverket blir ivaretatt gjennom
stralevernsinstrukser, stralevernsprosedyrer og virksomhetens evrige internkontroll.

Tilsynet omfattet befaring med inspeksjon av virksomhetens isotoplaboratorier pa Lysaker,
spersmalsrunde med virksomhetens representanter og gjennomgang av relevante
dokumenter.

Gjennomferingen av tilsynet forlep som folger:

Dag 1:
e Innledning fra DSA med informasjon om tilsynets hensikt, omfang og gjennomfering.
Bayer AS ved Nina Aalen Dorre ga en presentasjon av virksomheten.
Kontroll av Hoved-lab og Actinium-lab med fokus pa etterlevelse av krav til
isotoplaboratorier.
e Sjekk av dokumentasjon pa periodiske kontroller av kontamineringsmonitorer, og av
loggferte resultater fra retrospektive malinger pa filtre fra luftprovetakere.

Dag 2:
e Gjennomgang av virksomhetens stralevernsorganisasjon og organisering av rollen
som stralevernkoordinator.
e Spersmalsrunde knyttet til virksomhetens system for opplaering i stralevern,
prosedyrer for utferelse, kontamineringskontroller og vedlikehold, beredskapsplaner,
kildeoversikt og transport av radioaktive kilder.

Avslutningsmoete med oppsummering hvor inntrykk og hovedkonklusjoner fra tilsynet
ble lagt fram, og det ble gitt informasjon om videre saksgang.

4. GENERELLE INNTRYKK OG OBSERVASJONER

Bayer AS har ca. 150 ansatte i Norge og er et datterselskap av Bayer AG med ca. 105.000
ansatte verden over. Hovedinntrykket etter tilsynet er at stralevernet ved Bayer AS er meget
godt ivaretatt og at virksomheten har etablert et velfungerende system for a forebygge og
kontrollere eventuell kontaminasjon og uenskede hendelser. Virksomheten har erfarne
medarbeidere med god stralevernskompetanse.

Noen observasjoner fra tilsynet:

Bayers arbeid pd Lysaker

e |Isotoplaboratoriene pa Lysaker er hensiktsmessig utformet med hensyn pa a
minimalisere risiko for kontaminering og inntak av radioaktive stoffer, med tette og
jevne overflater av ikke-absorberende materialer. Sprekker og skjoter er fuget.
Gulvbelegget i linoleum er beyd oppover ved vegger, og skjoter i gulvmaterialet er
sveiset.

e Hoved-lab og Actinium-lab pa Lysaker har separate ventilasjonssystemer med HEPA-
og karbonfiltrering av utluften. De nye, utvidete delene av begge laboratorier har
ogsa egne separate utluftsystemer med HEPA-/karbonfiltrering.
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Foruten blyskjerming i hanskebokser, benyttes blypotter for skjerming av kilder ved
oppbevaring og under arbeid. Lokale skjermingslesninger som blyklosser, blyplater og
plexiglass benyttes i tillegg. Doserate ble malt av DSA (med et Thermo FH 40 G-L10)

. Maks. doserate var 2,0 uSv/t.

Rengjering utferes av én fast person som er utstyrt med persondosimeter og som har
fatt oppleering i hvilke omrader som skal rengjeres, hvordan rengjering skal utferes
(bruk av terr mopp pa gulvflater) og hva slags avfall som kan fjernes (ikke-radioaktivt
avfall). Ved bruk av rengjeringsvikar, blir vedkommende fulgt av stralevernkoordinator
eller annen person med stralevernkompetanse og adgang til isotoplaboratoriene, som
stralevernkoordinator har utpekt.

Rutiner for og dokumentasjon av opplaering ble gjennomgatt. Oppleering inkl. bl.a. tre-
dagers stralevernskurs ved UiO og intern oppleering gitt av stralevernkoordinator.
Tilleggsoppleering for & jobbe pa Actinium-lab ble beskrevet, og denne inkl. bl.a.
rutiner for bruk av hanskeboks, utfering av kontamineringskontroll, og gjennomgang
av faremomenter || . <ompetanse vedlikeholdes ved bl.a. arlige
refresher mater og lab forummeter hver 14. dag.

Kontamineringskontroller utferes bade for, under og etter arbeid vha. alfa-probe, og
ev. pavist kontaminasjon loggfoeres. | tillegg utforer stralevernkoordinator ukentlige
loggferte kontamineringskontroller pa utvalgte steder (handtak, stoler, gulv neer
avtrekksskap, osv.). Rutiner for kontamineringskontroller, dekontaminering og
handtering av radioaktive stoffer er beskrevet i virksomhetens stralevernprosedyre
(SOP HM 150020), som DSA fikk tilsendt i forkant av tilsynet.

Virksomheten benytter persondosimetre fra DSAs persondosimetritjeneste og
fingerdosimetre fra IFE. Doserapportene viser jevnt over lave straledoser til de
ansatte. Alt personell som jobber med straling far ogsa utfert arlige
helkroppsmalinger pa IFE. Personell som benytter store aktivitetsmengder (som
krever A-lab) og gjester bruker elektroniske dosimetre med alarmfunksjon.

Stralevernkoordinator Jergen Borrebeaek er ogsa virksomhetens sikkerhetsradgiver.
Virksomheten utforer stort sett ikke transport av radioaktivt materiale selv, med
unntak av transporter ifm. dyreforsok pa Radiumhospitalet. Det benyttes da Type A
kolli, og det er gitt bedriftsintern oppleering av forer i samsvar med ADR 8.5 S12.
Eksempel pa attest pa gjennomfart oppleering ble fremvist under tilsynet.

Bayers arbeid ved IFE

Bayer AS har tilvirkertillatelse for produksjon av Xofigo, som produseres av |IFE i deres
lokaler pé Kjeller samt av Cardinal Health i USA, under kontrakt med Bayer. ||| ]

Jorgen Borrebeek har strdlevernsansvaret ogsa for Bayers ansatte som utferer arbeid
i Hotcelle 5 pa IFE. Disse ansatte er imidlertid ogsa organisert under IFEs
stralevernorganisasjon, og ma felge IFEs skriftlige instrukser. Eventuelle endringer i
arbeidsprosesser ma godkjennes av IFEs stralevernkoordinator Camilla Nordhei, og
Bayers arbeid ved IFE er regulert giennom egen HMS-avtale.
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e Oppleering av Bayers personell ved IFE er beskrevet i HMS-avtalen, der det fremgar at
de skal gjennomfere stralevernskurs og praktisk opplaering pa lik linje med IFEs eget
personell. Oppfriskningskurs i stralevern skal tas hvert femte ar.

5. FUNN UNDER TILSYNET - AVVIK OG ANMERKNINGER

Dette punktet omhandler awik og anmerkninger som gis i forbindelse med tilsynet. Ved
tilsynet ble det ikke avdekket avvik, men det gis tre anmerkninger.

5.1 Definisjoner

Folgende definisjoner ligger til grunn for begrepene avvik, anmerkning og kommentar:

Avvik: Manglende etterlevelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov.

Anmerkning: Forhold som tilsynsmyndigheten mener det er nedvendig & papeke, men
som ikke omfattes av definisjonen for awvik.

Kommentar: Benyttes for & forklare eller underbygge awik eller anmerkninger.

5.2 Awvik

Det ble ikke avdekket noen avvik ved tilsynet.

5.3 Anmerkninger

Anmerkning 1: Telefonnummer 67 16 26 00 til DSAs degnapne vakttelefon ber
inkluderes i virksomhetens beredskapsplan.

Kommentar: Virksomhetens prosedyre (SOP HM 150004) for behandling og varsling
av uhell og uenskede hendelser ble fremvist under tilsynet.
Virksomheten har rutiner for at stralevernkoordinator skal varsle DSA
om ulykker og unormale stralevernsrelaterte hendelser i trad med
stralevernforskriften § 20. Imidlertid skal alvorlige og uavklarte
hendelser varsles straks til DSA, og telefonnummeret til DSAs
vakttelefon ber derfor innga i beredskapsplanen.

Anmerkning 2:  Virksomheten bor pase at det er samsvar mellom virksomhetens interne

kildeoversikt og informasjonen som er registrert i DSAs meldesystem
EMS.

Kommentar: DSA har mottatt kopi av virksomhetens interne kildeoversikt ifm.
soknad om fornyelse av virksomhetens godkjenning for omfattende
forskningsmessig stralebruk. Sammenligning mellom denne
kildeoversikten og informasjonen som er registrert i EMS viste noen
mindre uoverensstemmelser.

Anmerkning 3: Handvasken i den nye utvidete delen av Hoved-lab ber utstyres med
beroringsfri kran.
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