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Geachte heer Kroes,

Op 10 november 2017 heb ik van u een aanvraag om een vergunning op grond

van de Kernenergiewet ontvangen, in verband met het verrichten van handelingen

met open radioactieve stoffen en ingekapselde bronnen. Hierbij doe ik u de

vergunning toekomen.

In de vergunning is met de voorgenomen handelingen onder voorwaarden

ingestemd.

Voor de volledigheid wijs ik u er op dat naast de voorschriften in de vergunning,

alle relevante bepalingen van het Besluit basisveiligheidsnormen

stralingsbescherming en de onderliggende ministeriële regelingen en de ANVS

verordening basisveiligheidsnormen stralingsbescherming van toepassing zijn.

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.

Hoogachtend,
DE AUTORITEIT NUCLEAIRE VEILIGHEID EN STRALINGSBESCHERMING,
namens deze,

ir. M.J. Korse —Noordhoek MTD,
afdeling shoofd
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1 Het besluit

1.1 Vergunning

De op 13 augustus 2007, aan Stichting Ziekenhuis Amstelland gevestigd te

Amstelveen, verleende vergunning met nummer 2007/2041-06, laatstelijk gewijzigd

op 15 juli 2011, met nummer 2011/0470-05, wordt op grond van artikel 29 van de

Kernenergiewet en de artikelen 3.5 en 3.8, eerste en derde lid van het Besluit

basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (Bbs), gewijzigd conform de aanvraag.

Het vergunde onder A. RADIOACTIEVE STOFFEN, wordt gewijzigd en luidt thans als

volgt;

A. RADIOACTIEVE STOFFEN

Het verrichten van handelingen ten behoeve van medische diagnostiek, binnen de

locatie van het ziekenhuis Amstel/and, gelegen aan de Laan van de Helende

Meesters 8 te Amstelveen, met radioactieve stoffen binnen de volgende omvang:

1. Het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen binnen de locatie tot

een maximum op enig moment van 1 radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie.

2. Het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en

referentiedoeleinden met een activiteit van maximaal 10 megabecquerel (MBq)

per bron en een gezamenlijke activiteit van maximaal 0,1 gigabecquerel (GBq).

3. Het uitvoeren van besmettingscontroles aan ingekapselde bronnen.

4. Het voorhanden hebben en toepassen in de vorm van bewerking en verwerking

van radioactieve (afval)stoffen voor zover dit is gericht op het voorkomen van

het ontstaan van afvalstoffen, hergebruik van radioactieve (afval)stoffen of

scheiding aan de bron van radioactieve (afval)stoffen.

5. Het toedienen van open radioactieve stoffen aan patiënten ten behoeve van

medische diagnostiek.

De radionuclide, het farmacon en de hoeveelheid die aan patiënten wordt

toegediend ten behoeve van medische diagnostiek voldoen aan de richtlijnen die

volgens de laatste stand der wetenschap zijn vastgesteld door de Nederlandse

Vereniging voor Nucleaire Geneeskunde.

1.2 Voorschriften

Het Bbs en onderliggende ministeriële regelingen en de ANVS-verordening

basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (Vbs) bevatten rechtstreeks geldende

bepalingen. De in deze wijzigingsvergunning opgenomen voorschriften betreffen

aspecten die niet (volledig) zijn geregeld in de genoemde regelgeving.

Naast de in de vergunning opgenomen voorschriften dient de vergunninghouder te

voldoen aan de van toepassing zijnde bepalingen uit het Bbs en onderliggende

ministeriële regelingen en de Vbs.
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In verband met de wijzigingen in de vergunde handelingen worden voorschriften

aan de vergunning toegevoegd.

Aan de voorschriften onder T. wordt na a. het volgende toegevoegd:

b. De ondernemer zorgt voor een procedure voor intern transport. Deze procedure

is goedgekeurd door de stralingsbeschermingsdeskundige.

Aan de voorschriften onder II. wordt na e. het volgende toegevoegd:

f. De ondernemer zorgt ervoor dat degenen die specifieke handelingen of taken

uitvoeren met ingekapselde bronnen beschikken over de volgende

deskundigheid:

1. voor handelingen waarbij de bron in een vrij stralende positie komt: een

diploma stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau van algemeen

coördinerend deskundige of coördinerend deskundige, of een diploma

toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor de

desbetreffende toepassing als vereist krachtens artikel 5.22 van de

Regeling basisveiligheidsnormen stralingsbescherming;

2. voor het verwijderen uit, dan wel het plaatsen van de bronhouder met

daarin de ingekapselde bron in het apparaat of de installatie: een

diploma stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau van algemeen

coördinerend deskundige, of coördinerend deskundige, of een diploma

toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor de

desbetreffende toepassing als vereist krachtens artikel 5.22 van de

Regeling basisveiligheidsnormen stralingsbescherming;

3. voor het aanbrengen of verwijderen van de ingekapselde bron uit de

bronhouder of vaste meetopstelling anders dan door een leverancier:

een diploma stralingsbeschermingsdeskunclige op het niveau van

algemeen coördinerend deskundige of coördinerend deskundige, of een

diploma toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor de

desbetreffende toepassing als vereist krachtens artikel 5.22 van de

Regeling basisveiligheidsnormen stralingsbescherming;

4. voor het verrichten van een lektest, besmettingscontrole, of de

periodieke controle zoals beschreven in artikel 4.11 van de Verordening

basisveiligheidsnormen stralingsbescherming: een diploma

stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau van algemeen

coördinerend deskundige of coördinerend deskundige, of een diploma

toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor verspreidbare

radioactieve stoffen (niveau C), of toezichthoudend medewerker

stralingsbescherming voor de desbetreffende toepassing als vereist

krachtens artikel 5.22 van de Regeling basisveiligheidsnormen

stralingsbescherming;

5. verantwoordelijkheid voor de beoordeling van de lektest,

besmettingscontrole, of de periodieke controle zoals beschreven in

artikel 4.11 van de Verordening basisveiligheidsnormen
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stralingsbescherming: registratie als stralingsbeschermingsdeskundige

op het niveau van algemeen coördinerend deskundige of coördinerend

deskundige.

g. De ondernemer zorgt ervoor dat degenen die specifieke handelingen of taken

uitvoeren met open radioactieve stoffen beschikken over de volgende

deskundigheid:

1. voor het verrichten van handelingen met patiënten (anders dan sentinel

node): een diploma stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau van

algemeen coördinerend deskundige of coördinerend deskundige, of een

diploma toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor

verspreidbare radioactieve stoffen (niveau C) of toezichthoudend

medewerker stralingsbescherming voor versnellers (niveau C).

Aan de voorschriften onder III. onderdeel A, wordt na e. het volgende toegevoegd:

f. Artikel 4.9, leden a tot en met d, van de Verordening basisveiligheidsnormen

stralingsbescherming zijn van overeenkomstige toepassing op open bronnen.

g. De ruimte waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden is niet of althans

niet zonder nadere waarschuwing toegankelijk voor algemeen publiek of voor

werknemers die niet direct bij de handelingen betrokken zijn.

h. In of bij de ruimte waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden, zijn

persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals werkkleding, laboratoriumjassen en

handschoenen, aanwezig zodat voorkomen kan worden dat werknemers besmet

raken met radioactieve stoffen. Ter controle van mogelijk aanwezige

radioactieve besmetting is apparatuur voor meting van radioactieve besmetting

aanwezig.

De ruimten waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden, worden

regelmatig, volgens een vastgelegde procedure, gecontroleerd op radioactieve

besmetting. Wanneer sprake is van radioactieve besmetting wordt deze door of

onder toezicht van de toezichthoudend medewerker stralingsbescherming

opgeruimd.

j. Wanneer met de open bronnen geen handelingen worden uitgevoerd worden

deze opgeslagen in een bergplaats. Als dagelijkse voorraad kan een hoeveelheid

van maximaal 0,5 Reinh in de werkruimte worden opgeslagen.

k. Toediening van radioactieve stoffen aan patiënten vindt uitsluitend plaats in een

daarvoor goedgekeurde ruimte.

Patiëntenonderzoekruimten, meetruimten en nevenruimten worden aangemerkt

als bewaakte zone. Van deze indeling kan worden afgeweken, mits onderbouwd

op basis van een risicoinventarisatie en -evaluatie.

m. In de periode dat excreta radioactief besmet zijn, vindt bewaren daarvan voor

onderzoek uitsluitend plaats op medische indicatie. De toezichthoudend

medewerker stralingsbescherming zorgt ervoor dat radioactieve materialen en

radioactieve besmettingen in de betrokken afdelingen worden opgeruimd.
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Aan de voorschriften onder III. wordt na A. een onderdeel B toegevoegd met daarin

de volgende voorschriften:

B. Voorschriften met betrekking tot radioactieve afvalstoffen en

vrijgave van een werkruimte

a. Voor zover redelijkerwijs mogelijk worden radioactieve stoffen na het gebruik

daarvan gescheiden opgeslagen naar activiteitsgehalte en naar halveringstijd.

b. Deze radioactieve stoffen worden als zodanig herkenbaar op een deugdelijke

wijze opgeslagen in een daarvoor bestemde ruimte die voldoet aan de eisen

gesteld aan een bergplaats.

c. In het geval dat een ruimte waarin gewerkt is met open radioactieve stoffen,

buiten gebruik wordt gesteld, vindt vrijgave plaats overeenkomstig hoofdstuk

1.12 “Vrijgave van een radiologische ruimte” van de bijlage radionucliden

laboratorium.

Aan de voorschriften onder V. wordt na h. het volgende toegevoegd:

i. De ondernemer draagt zorg voor de controle dat de stralingshygiënische en

medische deskundigheid van het bij het werken met open radioactieve stoffen

ingehuurde personeel aan de te stellen eisen voldoet.

j. De ondernemer draagt er zorg voor dat voor alle aanwezige medisch

radiologische apparatuur in verband met medische diagnostiek met open

radioactieve stoffen een adequaat kwaliteitsborgingsprogramma aanwezig is en

wordt toegepast. Voor de invulling van het kwaliteitsborgingsprogramma wordt,

waar aanwezig, gebruik gemaakt van door de betrokken beroepsgroepen

opgestelde normen.

1.3 Documenten

Aan de documenten die deel uitmaken van de vergunning worden toegevoegd:

- de op 10 november 2017 ontvangen aanvraag;

- de op 26 januari 2018 ontvangen bijlage 2 (Situatie locatie nucleaire

geneeskunde ZHA d.d. 28-12-2017).

1.4 Openbaarmaking en publicatie

De beschikking bevat milieu-informatie. Daarom wordt deze beschikking met

toepassing van artikel 8 van de Wet openbaarheid van bestuur actief openbaar

gemaakt door publicatie van deze beschikking op de internetsite www.anvs.nI.

Van het verlenen van deze vergunning wordt tevens mededeling gedaan in de

Staatscourant.

1.5 Het in werking treden van de vergunning

Deze beschikking treedt in werking overeenkomstig het bepaalde in artikel 20.3 van

de Wet milieubeheer, met ingang van de dag na de dag waarop de termijn voor het

indienen van een bezwaarschrift afloopt. Indien gedurende deze termijn bij de

voorzieningenrechter van de Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State

een verzoek om voorlopige voorziening is gedaan, treedt dit besluit niet in werking

voordat op dat verzoek is beslist.
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2 De aanvraag, het toetsingskader en de beoordeling

2.1 De aanvraag

De aanvraag met kenmerk 17-133 EA/mc heb ik op 10 november 2017 ontvangen

en heeft betrekking op een wijziging van de op 13 augustus 2007, aan Stichting

Ziekenhuis Amstelland gevestigd te Amstelveen, verleende vergunning met nummer

2007/2041-06, laatstelijk gewijzigd op 15 juli 2011, met nummer 2011/0470-05.

Het betreft de volgende gevraagde wijzigingen:

— Toevoeging aan de vergunning van het verrichten van handelingen met open

radioactieve stoffen ten behoeve van diagnostiek

— Het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen.

Bij de aanvraag zijn de volgende documenten toegevoegd:

— Aanbiedingsbrief d.d. 3 november 2017

— Vergunningsaanvraag Nucleaire Geneeskunde

— Bijlage 1-A Terreingrens en ligging binnen het gebouw

— Bijlage 1-B Ruimtetekening binnen ziekenhuis

— Bijlage 2 — Maximale hoeveelheden radiofarmaca

— Bijlage 3 — Maximale dosisbelasting op basis van de hoeveelheden radiofarmaca

— Bijlage 4A: Beschikking registratie Coördinerend Deskundige

— Bijlage 4B: Benoemingsbrief

— Bijlage 4C: Diploma stralingsdeskundigheid coördinerend stralingsdeskundige.

Op 4 december 2017 is verzocht om aanvullende informatie. Op 26 januari 2018

heb ik de volgende aanvullende gegevens ontvangen:

— Brief met onderwerp Vergunningsaanvraag afdeling nucleaire geneeskunde in

het Ziekenhuis Amstelland”

— Bijlage 1 — Stralingsbeschermingsverantwoordelijkheid

— Bijlage 2 — Situatie locatie nucleaire geneeskunde ZHA d.d. 28-12-2017

— Bijlage 3 — Diploma stralingshygiëne toezichthoudend stralingsdeskundige

— Bijlage 4 — Functiebeschrijving klinisch fysicus en coördinerend

stralingsdeskundige 9-5-2017

— Bijlage 5 — Toezichthoudend stralingsdeskundige 18aug 2016

— Bijlage 6 — Benoemingsbrief Toezichthoudend Stralingsdeskundige

— Bijlage 7 — RF toedieningsprotocol

— Bijlage 8 — Onderbouwing terreingrens.

Op 26 februari 2018 heb ik voor de tweede keer verzocht om aanvullende

informatie. Op 9 maart 2018 heb ik de volgende aanvullende gegevens ontvangen:

— Mail met onderwerp “RE: verzoek aanvullende informatie dossier 2017/0876”

— Benoemingsbrief toezichthoudend medewerker stralingsbescherming afdeling

nucleaire geneeskunde

— Diploma toezichthoudend medewerker stralingsbescherming afdeling nucleaire

geneeskunde.
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De aanvraag en de aanvullende informatie heb ik getoetst aan artikel 3.6, derde lid

van het Besluit basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (Bbs) en paragraaf 3.2

van de ANVS-Verordening basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (Vbs) en in

behandeling genomen.

2.2 De gevolgde procedure

Dit besluit is ingevolge artikel 29a van de Kernenergiewet en artikel 11.2 van het

Bbs niet tot stand gekomen overeenkomstig de openbare voorbereidingsprocedure

van afdeling 3.4 van de Algemene wet bestuursrecht.

De op enig moment aanwezige hoeveelheid radionucliden is kleiner dan de in artikel

11.2, eerste lid, onder a, genoemde grenswaarde. Dat betekent dat afdeling 3.4 van

de Algemene wet bestuursrecht niet van toepassing is.

2.3 Het toetsingskader

Overgang van Besluit stralingsbescherming (hierna: Bs) naar Besluit

basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (hierna: Bbs)

Op 6 februari 2018 is het Bbs (Stb. 2017, 204) in werking getreden. Op het moment

van inwerkingtreding van het Bbs zijn de bepalingen van het Bbs, de Regeling

basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (hierna: Rbs) (Stcrt. 2018, 1349) en

de Vbs (Stcrt. 2018, 20135) van toepassing op deze vergunning en de aanvraag.

Het overgangsrecht bepaalt dat een v66r 6 februari 2018 krachtens het Bs

ingediende aanvraag om een vergunning op 6 februari 2018 geldt als een aanvraag

om een vergunning als bedoeld in het Bbs. Dit betekent dat de aanvraag vanaf dat

moment moet worden behandeld op grond van het nieuwe Bbs. In verband met

deze overgang is de vergunning geschreven conform het nieuwe recht.

Aan het wettelijk kader van de stralingsbescherming, zoals vastgelegd in de

Kernenergiewet en de onderliggende besluiten, liggen onder meer de drie principes

van het stralingsbeschermingsbeleid ten grondslag, te weten: rechtvaardiging,

ALARA en dosislimieten. Indien aan deze uitgangspunten niet wordt voldaan of

indien sprake is van een weigeringsgrond zoals genoemd in artikel 3.7 van het Bbs,

wordt de vergunning niet verleend.

Rechtvaardiging houdt in dat een handeling die blootstelling aan ioniserende straling

met zich meebrengt, slechts is toegestaan indien de economische, sociale en andere

voordelen van de betrokken handeling opwegen tegen de gezondheidsschade die

hierdoor kan worden toegebracht. Dit principe is vastgelegd in paragraaf 2.2 van het

Bbs.

Toepassing van ALARA (as low as reasonably achievable) is de optimalisatie, gericht

op beperking van de blootstelling aan ioniserende straling. In de wetgeving is het

ALARA beginsel vastgelegd in artikel 31 van de Kernenergiewet en paragraaf 2.3 van

het Bbs.

Dosislimieten vervullen een vangnetfunctie, indien het toepassen van
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rechtvaardiging en ALARA niet voldoende is om een bepaald beschermingsniveau te

bereiken. De limietwaarden zijn vastgelegd in artikelen 9.1, 9.2, 7.3, 7.4, 7.34 en

7.35 van het Bbs.

De volgende in artikel 3.7 van het Bbs genoemde voorwaarden maken, voor

onderhavige vergunning, ook deel uit van het toetsingskader: deskundigheid op het

gebied van stralingsbescherming.

2.4 Bevindingen en overwegingen

Met inachtneming van paragraaf 2.3 heb ik de aanvraag getoetst aan artikel 3.7 van

het Bbs. Geen van de daarin genoemde bepalingen staat vergunningverlening in de

weg.

De aanvraag heeft betrekking op een uitbreiding van de vergunning met betrekking

tot handelingen ten behoeve van nucleair geneeskundige diagnostiek. Hiertoe is er

sprake van uitbreiding van de hoeveelheid open radioactieve stoffen die voorhanden

mag zijn, mag worden toegepast en worden toegediend aan patiënten. Bij deze

uitbreiding hoort ook het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde

bronnen met oog op kwaliteitsborging, alsmede het uitvoeren van

besmettingscontroles en het voorhanden hebben van afvalstoffen.

De in de aanvraag genoemde handelingen (categorie I.A.2 en II.A.2) zijn

opgenomen in bijlage 2.1, onderdeel A, van de Rbs. Derhalve is sprake van

gerechtvaardigde handelingen. Ook in de situatie die is beschreven in de aanvraag

zijn deze handelingen gerechtvaardigd.

Voorheen vonden deze handelingen op dezelfde locatie plaats onder de vergunning

van een andere vergunninghouder. Uit de aanvraag is gebleken dat de aanvrager in

voldoende mate stralingshygiënische maatregelen treft. Deze stralingshygiënische

maatregelen en de aan de vergunning verbonden voorschriften bieden voldoende

waarborgen, dat mensen, dieren, planten en goederen ten gevolge van de

toepassing van radioactieve stoffen en/of ioniserende straling, zo weinig schade of

hinder daarvan zullen ondervinden als redelijkerwijs mogelijk is.

Tenslotte is uit de aanvraag gebleken dat de dosislimieten voor leden van de

bevolking en werknemers niet overschreden zullen worden.

2.5 Conclusie

Op grond van het bovenstaande heb ik besloten om tot wijziging van de vergunning

over te gaan.
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3 Ondertekening

DE AUTORITEIT NUCLEAIRE VEILIGHEID EN STRALINGSBESCHERMING,

namens deze,

ir. M.J. Korse—Nordhoek MTD,

afdelingshoofd

Belanghebbenden kunnen binnen 6 weken na de dag van verzending van dit besluit
een bezwaarschrift indienen bij de Autoriteit Nucleaire Veiligheid en
Stralingsbescherming, o.v.v. bezwaar, Postbus 16001, 2500 BA, Den Haag.
Dit besluit is verzonden op de in de aanhef van dit besluit genoemde datum.

Het bezwaarschrift moet van een handtekening, datum, naam en adres van de
indiener zijn voorzien. De indiener dient duidelijk aan te geven waarom hij tegen dit
besluit bezwaar aantekent.

Dit besluit treedt in werking met ingang van de dag na de dag waarop de termijn
afloopt voor het indienen van een bezwaarschrift. Indien gedurende die termijn bij
de voorzieningenrechter van de Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State
een verzoek om voorlopige voorziening is gedaan, treedt dit besluit niet in werking
voordat op dat verzoek is beslist.

Voorlopige voorziening

Indien een bezwaarschrift is ingediend, kunnen belanghebbenden aan de
voorzieningenrechter van de Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State,
Postbus 20019, 2500EA te ‘s-Gravenhage verzoeken om een voorlopige voorziening
te treffen, indien - gelet op de betrokken belangen - onverwijlde spoed dit vereist.
Bij het verzoek dient een afschrift van het bezwaarschrift te worden overgelegd. Als
burger kunt u uw verzoek tot voorlopige voorziening ook via het digitale loket van
de Raad van State indienen (https ://digitaalloket.raadvanstate.nl/). Hiervoor dient u
te beschikken over DigiD. Voor de behandeling van een verzoek om voorlopige
voorziening is griffierecht verschuldigd. Inlichtingen over de procedure en de hoogte
van het griffierecht kunnen worden verkregen bij de Raad van State, telefoon 070
426 4426.

Voor nadere informatie over dit besluit kunt u terecht bij het Informatiepunt
Kernenergiewetvergunningen, telefoon 070-348 7366, op werkdagen van 09.00 -

12.00 uur en van 14.00 - 17.00 uur. Ook is het mogelijk om uw vraag te stellen via
https://www.autoriteitnvs.nl/contact onder vermelding van het kenmerk van dit
besluit.
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Bijlage A Verklarende begrippenhijst

In deze vergunning gelden de onderstaande definities. Voor de overige termen en

definities wordt naar de Kew, het Bbs en de onderliggende ministeriële regelingen

en de Vbs verwezen.

— intern transport:

het verplaatsen van radioactieve stoffen, splijtstoffen of ertsen binnen een

inrichting of een locatie, of tussen twee locaties binnen een inrichting, indien

het vervoer onderworpen is aan regelgeving die op de inrichting van

toepassing is en het vervoer niet via de openbare weg plaatsvindt;
— terreingrens:

de begrenzing van de locatie(s), zoals aangeduid op “Situatie locatie nucleaire

geneeskunde ZHA d.d. 28-12-2017” (bijlage 2 van de aanvullende informatie

d.d. 26januari 2018).
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Bijlage B Bijlage radionucliden-laboratorium
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