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Saksbeh. Styrkaar Hustveit

Fornyelse av godkjenning for stralebruk i henhold til stralevernforskriftens § 5
- 2008-2012

Det vises til seknad datert 05.12.2007 om godkjennfng for stralebruk, 1 tillegg til informasjonsmaete hos
Institutt for energiteknikk den 07.02.2008 og tillegg til seknaden datert 19.02.2008 og 05.03.2008.

I medhold av § 5 ferste ledd, bokstav a, d. h, i, k, |, m, n og r i forskrift 21. nevember 2003 nr. 1362 om
stralevern og bruk av straling (stralevernforskriften) gis herved Institutt for energiteknikk, Kjeller,
godkjenning for stralebruk.

Innehaver av godkjenninger: Institutt for energiteknikk, Kjeller (Org. nr. 959 432 538)

Godkjenningene gjelder: Diverse stralebruk (jf. § 5 bokstav a, d, h, i,k, 1, m, n, r)

Godkjenningsnumre: GA04-78, GD04-05, GH04-02. G104-01, GK08-02, GL04-
03, GM04-07, GN04-01, GR04-08

Godkjenningene gjelder til og med: 31. desember 2012

Fornyelsesnummer: 1 (unntatt GK08-02)

Strilevernsansvarlig: Steinar Backe, tif.: 63 80 64 37

E-mail: steinar.backe@ife.no

Postadresse o Posial address: E-post ® E-mail: Telefon e Telephone: Bankkonto ® Bank account:
Postboks 55 NO-1332 @steras postmottak/@nrpa.no +47 67 16 25 00 Bank: 8276 01 00494
Beseksadresse ¢ Office: [nternett o /nterner: Telefaks » fax: IBAN: NO76 8276 01 00494
Grini nzringspark 13, 136} Osteras  www.nrpa.no +47 671474 07 Swift address: DNBANOKK

Org.nr.: 867 668 292
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Innledende bemerkninger

IFEs konsesjon for 4 eie og drive atomanlegg, gitt med hjemmel i Atomenergiloven, innbefatter tillatelse til
de virksomheter som er beskrevet i sikkerhetsrapporten. Krav til stralevern og stralesikkerhet er ivaretatt
giennom konsesjonen, og disse anleggene omfattes saledes ikke av denne godkjenningen. Konsesjonen er
gyldig til 31.12.2008

For en av aktivitetene som omfattes av forskriftens § 5 er det tidligere gitt egen tidsbegrenset godkjenning
som fortsatt er gyldig. Dette gjelder gammabestralingsaniegget (§ 5 b, gyldighetsdato: 01,06,09). Denne
virksomhetene omfattes ikke av den foreliggende godkjenning. Nér overnevnte godkjenning utleper, vil nye
gyldighetsdatoer gis i henhold til de godkjenningene som gjelder dette brevet slik at en helhetlig
rammetillatelse kan sokes av IFE ved utgangen av ar 2012.

IFEs interne tilsyn, kontroll, overvaking, kompetanse m.m..

Det forutsettes at Strélevemtjenesten, Miljeovervakingstjenesten og Sikkerhetskomiteén, slik den beskrives i
seknaden, omfatter samtlige av de virksomheter og anlegg som her godkjennes. De nevnte funksjoner vil
saledes sta som “stralevernansvarlig™ for de godkjente virksomheter i henhold til stralevernforskriftens § 8.

Avfallsbehandling

Det forutsettes at eventuelt radioaktivt avfall som genereres av de anlegg og virksomheter som her
godkjennes, vil bli behandlet av Radavfallsanlegget i henhold til de retningslinjer som er fastsatt i
forbindelse med konsesjonen for dette anlegget.

Urslipp av radioaktive stoffer.

Utslipp av radioaktive stoffer fordrer egen godkjenning i henhold til stralevernforskriftens § 5 o). IFE har
per i dag en generell utslippstillatelse fra anleggene pa Kjeller og i Halden, og er gyldig fram til 31.12.2009.
Eventuelle utslipp fra de anlegg og virksomheter som godkjennes i henhold til strdlevernforskriftens § 5
ansees & vare en del av IFEs generelle utslippstillatelse. Dette medfarer ogsé at utslipp fra disse anlegg og
virksomheter skal rapporteres i henhold til kravene i nevnte utslippstillatelse.

Godkjenninger

1 tillegg til de generelle kravene gitt i stralevernforskriften, kan Stralevernet i medhold av § 5 fjerde ledd
sette konkrete krav i godkjenninger. | det falgende er gitt formelle godkjenninger for bruk av ioniserende
striling i de angitte sammenhenger. Godkjenningen er splittet opp i formelle enkeltgodkjenninger for de
ulike bruksomrader, i henhold til oppsplittingen i strilevernforskrifiens §5. Godkjenningen er gitt med
referanse til informasjon angitt i seknaden, samt generelle krav angitt i nevnte forskrift. Nar det gjelder bruk
av pne radioaktive kilder pekes det spesielt pa forskriftenes § 17, der det er angitt grenser for hvilke
aktivitetsmengder som kan behandles i de ulike typer laboratorier. Eventuelle konkrete krav som utdyper de
generelle kravene i forskriften er angitt under hvert punkt. Eventuelle fremtidige endringer, som endringer i
stralevernsorganisasjonen eller nye typer stralebruk, skal meldes fortlopende til Stralevernet i
godkjenningsperioden. Under hver godkjenning er det angitt et godkjenningsnummer.
Godkjenningsnummeret bes brukt ved eventuelle henvendelser til Statens stralevern i sakens anledning.
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Industriell radiografi - § 5 a)
Godkjenningsnummer GA04-78

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning til & utfere industriell radiografi med bruk av rentgen i
lukket installasjon ved Elektronstralesveising og mekanisk verksted (EBMV).

Operaterene ma inneha stralevernsertifikat, utstedt av Statens stralevern eller av et akkreditert
personellsertifiseringsorgan.

Installasjonen pd EBMV godkjennes som lukket installasjon i henhold til “Veiledning for industriell
radiografi”. Veiledningen kan lastes ned fra Stralevernets hjemmeside. Dette innebarer at apparaturen kan
betjenes av én stralevernssertifisert operator. Eventuell anskaffelse av nye stralekilder (radiografibeholdere
eller rontgenapparat) i godkjenningsperioden skal meldes ti} Statens stralevern.

Det ma sekes om endring av, eller tillegg til, eksisterende godkjenning for & ta i bruk radioaktive kilder til
industriell radiografi.

Forskningsmessig stralebruk - § 5 d)
Godkjenningsnummer GD04-05

1 seknaden er angitt en rekke ulike typer forskningsaktiviteter som inkluderer bruk eller handtering av &pne
radioaktive kilder opptil 5 GBq, samt bruk av kapslede kilder over 10 GBq. Godkjenning for sistnevnte
kilder er gitt under § 5 m), se nedenfor. En del av forskningsaktiviteten gjelder utvikling av industrielle og
medisinske produkter som eventuelt kan bli et kommersielt produkt. Det presiseres at den foreliggende
godkjenning kun gjelder for forskningsaktiviteten, som stor sett vil omfatte sméaskalabruk av apne
radioaktive kilder. En eventuell framtidig produksjonsvirksomhet i stor skala vil kunne inkludere andre
godkjenningspliktige aktiviteter i henhold til Stralevernsforskriftens § 5, og det ma i sa fall sokes
godkjenning for disse nar og hvis dette blir aktuelt.

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning for forskningsmessig bruk av ioniserende stralekilder. IFE
skal arlig rapportere hvilke forskningsaktiviteter som pagar med relasjon til godkjenningen under § 5 d), og
hvilke nuklidetyper og mengder som anvendes.

Bruk av akselerator - § 5 h)
Godkjenningsnummer GH04-02

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning til bruk av elektronsveisemaskinene i Elektronsveising og
mekanisk verksted. Eventuell anskaffelse av nye apparater i godkjenningsperioden ma meldes til Statens
stralevern.

Tilvirkning, import og markedsforing av radioak. legem. - § 5 i)
Godkjenningsnummer G104-01

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning for tilvirkning, import og markedsfering av radioaktivi
legemiddel. Radioaktivt legemiddel mé kun omsettes til sykehus/institusjoner som driver medisinsk
virksomhet, der radioaktive legemidler brukes i diagnostikk, terapi eller klinisk forskning. Definisjonen av
legemidler er gitt i lov av 4.desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. § 2 om legemidler.
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I merknad til § 5 i) til strdlevernsforskrifien henvises det til forskrift 1995-06-30 nr. 635 om tilvirkning og
innfersel av legemidler. Denne forskrifien er opphevet og erstattes av forskrift 2004-11-02 nr. 1441 om

tifvirkming og import av legemidler (der salg av radioaktive legemidler inngér).

Manedlige oversikter over salgsvolum, kjeper, nuklidetype m.m. skal sendes Statens stralevern.

Tilvirkning av radioaktive kilder - § 5 k)
Godkjenningsnummer GK08-02

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning for tilvirkning av radiotracere og av
radionuklidegeneratorer, Det skal feres fortlepende oversikter over tilvirkede isotoper hvor det fremgar
hvilke isotoper som er produsert, dato for produksjon og hvilke mengder som er produsert.

Bruk av radioaktive kilder til sporstoffundersekelser utenfor laboratorium - § 51)
Godkjenningsnummer GL04-03

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning til a utfere folgende sporunderspkelser med de
nuklider og aktivitetsmengder som er gitt i seknad om bruk av radioaktive kilder til sporstoffundersokelser
utenfor laboratorium, vedlegg 2.

Bruksomrade: Ulike undersokelser for operaterselskap pa norsk sokkel (gitt i ssknad om godkjenning — del
2)

IFE skal fore fortlopende oversikt over alle sporundersokelser som utferes, med opplysninger om
oppdragsgiver, arbeidssted og hvilke aktivitetsmengder som brukes. Det skal sendes en arlig melding innen
utgangen av januar til Stralevernet inneholdende disse opplysningene for sporundersekelser som er utfert i
forutgéende ar. Bruk av andre nuklider eller storre aktivitetsmengder fordrer ny godkjenning. Hvis dette blir
aktuelt, vennligst referer til godkjenningsnummeret som er gitt over. Stralevernet skal ogsa varsles om
ulykker, uhell og unormale hendelser som involverer det radioaktive materialet.

Sporstoffundersekelser utenfor laboratorium medferer utslipp av radioaktive stoffer. Vi gjer oppmerksom pa
at slike utslipp krever godkjenning i henhold til stralevernforskriften § 5, bokstav o). Godkjenningen er
stedsspesifikk og gis etter spknad (se www.nrpa.no), og vanligvis vil det vare kunde/oppdragsgiver som ma
soke om slik godkjenning. IFE skal forsikre seg at nadvendig utslippsgodkjenning foreligger for
sporstoffundersgkelsene gjennomferes.

Bruk av store kapslede kilder § 5 m)
Godkjenningsnummer GM04-07

Institutt for energiteknikk gis herved tillatelse til bruk av radioaktive kapslede kilder med aktiviteter sterre
enn 10° ganger unntaksgrensene angitt i vedlegget, eventuelt 10 GBq for Co-60. Tillatelsen er ikke knyttet
til en eller flere installasjoner. Det skal derfor sendes melding til Statens stralevern (som for stralekilder i
henhold til stralevernforskriftens §6) ogsa for store kapslede kilder i godkjenningsperioden.

Anskaffelse og bruk av disse og alle andre kilder i denne kategori ma meldes til Statens stralevern. Mer
informasjon om melding av kapslede kilder til Statens stralevern finnes videre.
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Bruk av apne radioaktive kilder som krever type Alab - § 5 n)
Godkjenningsnummer GN04-01

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning for bruk av apne radioaktive kilder i aktivitetsmengder
som krever type A isotoplaboratorier, jfr. § 17. Godkjenningen omfatter tillaging av tracerlesninger for
reservoar og prosessundersgkelser. inkludert produksjon av det endelig produkt i form av sakalte
“gravelpack” og lignende.

Bruk av apne kilder i forbindelse med tilvirkning av radiofarmaka dekkes av godkjenningen gitt under § 5i).

Forhandlere av stralekiider - § 5 r)
Godkjenningsnummer GR04-08

Institutt for energiteknikk gis herved godkjenning som forhandler av stralekilder. Tillatelsen gjelder de
bruksomrader og produktspekter som er oppgitt i seknad om godkjenning som forhandler — del 2.

Det ma sorges for at tekniske krav til utstyret gitt i §§ 12, 13, 14 og 35 ferste til tredje ledd i
stralevernforskriften er oppfylt, og at eventuelle bruksspesifikasjoner gitt av produsenten nar helt frem til
sluttbruker.

Det mé fores fortlepende omsetningsoversikt over kunder, hvilke type stralekilder som omsettes og
bruksomrade. For radioaktive kilder skal oversikten inneholde opplysninger om det er en kapslet eller apen
radioaktiv kilde, nuklidetype og aktivitetsmengde. For kapslede radioaktive kilder skal ogsé serienummer
feres opp. Oversikt over salgsvolum for ulike nuklidetyper, navn og adresse til kjeper m.m. skal sendes
Statens stralevern i form av arsrapporter. For dpne radioaktive kilder ma det ogsa legges ved en oversikt der
total omsatt aktivitetsmengde for hver nuklidetype er summert for foregdende ar. Rapportene skal folge
kalenderaret, og vare oss 1 hende innen utgangen av januar méaned pafelgende ar.

Stralekilder ma kun omsettes ti} virksomheter som kan dokumentere skriftlig at de har gyldig godkjenning
eller har sendt melding til Stralevernet i henhold til kravene i §§ 5 og 6 i stradlevernforskriften. Virksomheter
som sender melding ma ikke anskaffe, bruke eller handtere stralekildene for de har mottatt bekreftelse fra
Stralevernet pa at meldingen er mottatt. Kravet om melding gjelder ikke for strélekilder og bruksomrader
nevnt i vedlegget til forskrifien.

IFE mé ha en returordning for kapslede radioaktive kilder som tas varig ut av bruk hos sine kunder.

Kapslede kilder som importeres for salg skal i sterst mulig grad sendes tilbake til produsent/leverander i
utlandet etter bruk.

Melding av radioaktive kilder

I medhold av §5 fjerde ledd og §6 i stralevernforskriften kreves det at alle Institutt for energiteknikks
radioaktive kilder (der aktivitetsmengden pr. kilde er over unntaksgrensene gitt i vedlegget til
stralevemforskriften), rentgenapparater og klasse 4 lasere som ikke er omfattet av konsesjonen skal meldes
til Statens stralevern. Det er utarbeidet en elektronisk Iesning for dette,
http:/kilderegistrering.stralevernet.no, slik at Institutt for energiteknikk kan innrapportere bade anskaffelse
og avhending av slike kilder direkte via internett, det er nskelig at denne lesningen brukes nér det er mulig.
Hver enkelt radioaktive kilde vil bli tildelt et meldenummer, og dette bes brukt ved henvendelser til Statens
stralevern vedroarende enkeltkilder.
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Det gjores oppmerksom pa at deite vediaket kan paklages til Helse- og omsorgsdepartementet innen 3 uker
Sfra denne underreimningen motas, jf. forvaltmingslovens kapitel 6. Eventuell klage skal sendes gjennom
Statens stralevern.Partene har adgang til a gjore seg kjent med sakens dokumenter, jf. forvaltningslovens §§
180g 19

Med hilsen e
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Gunnar Saxebe) Styrkaar Hustveit.
avdelingsdirekter radgiver



