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Het besluit

Vergunning

Aan Stichting Slingeland Ziekenhuis gevestigd te Doetinchem wordt, krachtens de
artikelen 29 en 34 van de Kernenergiewet (Kew) en de artikelen 3.5 en 3.8, eerste
lid van het Besluit basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (Bbs) voor
onbepaalde tijd conform de aanvraag vergunning verleend voor:

A. RADIOACTIEVE STOFFEN

Het verrichten van handelingen ten behoeve van medische diagnostiek, medische
therapie en ijk- en referentiedoeleinden, binnen de locatie van Stichting Slingeland
Ziekenhuis, gelegen aan Kemnaderallee 11 te Doetinchem, 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 150 radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie
(Remh).

2. Het voorhanden hebben en toepassen van open radioactieve stoffen ten
behoeve van medische diagnostiek en medische therapie in ten hoogste
1 radionucliden-laboratoria op C-niveau met aangrenzende nevenruimten en de
bergplaats, waarbij de belastingsfactor, berekend volgens hoofdstuk 2 van de
bijlage radionucliden-laboratorium, per radionucliden-laboratorium niet meer
mag bedragen dan 1.

3. Het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en
referentiedoeleinden met een activiteit van maximaal 740 megabecquerel (MBq)
per bron en een gezamenlijke activiteit van maximaal 2 gigabecquerel (GBq).

4. Het uitvoeren van besmettingscontroles aan ingekapselde bronnen.

5. 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.

6. Het zich ontdoen door lozing in de lucht tot een maximum van
4 radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie per jaar, gecorrigeerd voor radioactief
verval zoals bedoeld in artikel 10.3, tweede lid, van het Bbs.

7. Het toedienen van open radioactieve stoffen aan patiénten ten behoeve van
medische diagnostiek.
De radionuclide, het farmacon en de hoeveelheid die aan patiénten 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.
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8. Het toedienen van open radioactieve stoffen aan patiénten ten behoeve van

medische therapie, uitgezonderd medisch wetenschappelijk onderzoek, te weten
maximaal per procedure:
- 1,35 GBqg jodium-131 als natriumjodide voor de behandeling van
hyperthyreoidie en verkleining van euthyreote strumata;
- 4,5 GBq samarium-153 in de vorm ethylene diamine tetramethylene
phosphonate (EDTMP) voor de behandeling van skeletmetastasen;
- 8 MBq radium-223 in de vorm van radiumdichloride voor de palliatieve
behandeling van pijn bij bottumoren.
De radionuclide, het farmacon en de hoeveelheid die aan patiénten wordt
toegediend ten behoeve van medische therapie voldoen aan de richtlijnen die
volgens de laatste stand der wetenschap zijn vastgesteld door de Nederlandse
Vereniging voor Nucleaire Geneeskunde.

9. Het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde implanteerbare bronnen
voor het lokaliseren van niet palpabele tumoren en klieren bij patiénten:

- Ingekapselde bronnen jodium-125 in de vorm van zaadjes, met een
activiteit van maximaal 17 MBq per bron en een gezamenlijke activiteit van
maximaal 4 GBq per jaar.

De hoeveelheid die wordt toegepast bij patiénten voldoet aan de actuele

richtlijnen van de beroepsgroep of, bij het ontbreken daarvan, aan richtlijnen die

volgens de laatste stand der wetenschap zijn vastgesteld.

10. Het voorhanden hebben en toepassen van PET-detectoren ten behoeve van
diagnostiek, therapiecontrole en kwaliteitscontrole met hierin:
- Lutetium-176 houdend scintillatormateriaal met een activiteitsconcentratie
van maximaal 41,5 kilobecquerel per kilogram (kBg/kg) en een totale
maximale gezamenlijke activiteit van 77 kBq lutetium-176.

B. TOESTELLEN

Het verrichten van handelingen ten behoeve van medische diagnostiek, ijk- en
kalibratiedoeleinden, loodschortcontroles en kwaliteitscontroles binnen de locatie
van Stichting Slingeland Ziekenhuis, gelegen aan Kemnaderallee 11 te Doetinchem,
met ioniserende straling uitzendende toestellen binnen de volgende omvang:

1. 30 toestellen met een hoogspanning van maximaal 150 kilovolt (kV).

Voorschriften

Het Bbs en onderliggende ministeriéle regelingen en de ANVS-verordening
basisveiligheidsnormen stralingsbescherming (Vbs) bevatten rechtstreeks geldende
bepalingen. De in deze vergunning opgenomen voorschriften betreffen aspecten die
niet (volledig) zijn geregeld in de genoemde regelgeving. Naast de in deze
vergunning opgenomen voorschriften dient de vergunninghouder te voldoen aan de
van toepassing zijnde bepalingen uit het Bbs en onderliggende ministeriéle
regelingen en de Vbs.

Aan deze vergunning worden de volgende voorschriften verbonden:
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I. Algemeen

1. Voor zover in de vergunning inclusief de voorschriften niet anders is bepaald
worden de handelingen verricht overeenkomstig en op de locatie zoals
beschreven in de in paragraaf 1.3 genoemde documenten.

2. De ondernemer zorgt voor een procedure voor intern transport. Deze procedure
is goedgekeurd door de stralingsbeschermingsdeskundige.

II. Organisatie

1. De ondernemer zorgt ervoor dat degenen die specifieke handelingen of taken
uitvoeren met ingekapselde bronnen beschikken over de volgende
deskundigheid:

a. voor het verrichten van een lektest, besmettingscontrole, of de periodieke
controle zoals beschreven in artikel 4.11 van de Vbs: een diploma
stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau van algemeen codrdinerend
deskundige of codrdinerend deskundige, of een diploma toezichthoudend
medewerker stralingsbescherming voor verspreidbare radioactieve stoffen
(niveau C) of toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor
versnellers (niveau C);

b. verantwoordelijkheid voor de beoordeling van de lektest,
besmettingscontrole, of de periodieke controle zoals beschreven in art. 4.11
van de Vbs: registratie als stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau
van algemeen codrdinerend deskundige of codrdinerend deskundige.

2. De ondernemer zorgt ervoor dat degenen die specifieke handelingen of taken
uitvoeren met open radioactieve stoffen beschikken over de volgende
deskundigheid:

a. voor het verrichten van handelingen met patiénten (anders dan sentinel
node): een diploma stralingsbeschermingsdeskundige op het niveau van
algemeen codrdinerend deskundige of codrdinerend deskundige, of een
diploma toezichthoudend medewerker stralingsbescherming voor
verspreidbare radioactieve stoffen (niveau C) of toezichthoudend
medewerker stralingsbescherming voor versnellers (niveau C).

III1. Voorschriften met betrekking tot bronnen
A. Open bronnen

Algemeen

1. De ondernemer zorgt ervoor dat:

a. een binnenkomende zending met open bronnen op een door de
toezichthoudend medewerker stralingsbescherming aangewezen plaats
wordt uitgepakt en gecontroleerd;

b. indien de verpakking beschadigd is of wanneer tijdens het transport een
stralingsincident heeft plaatsgevonden, de toezichthoudend medewerker
stralingsbescherming wordt geinformeerd en een besmettingscontrole op de
verpakking voorafgaand aan het uitpakken wordt uitgevoerd;

c. wanneer een zending met open bronnen buiten werktijd wordt afgeleverd,
de toezichthoudend medewerker stralingsbescherming hierover onmiddellijk
wordt geinformeerd en de bron direct wordt opgeslagen in een bergplaats;
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d. de retouremballage van een zending met open bronnen, alvorens zij de

locatie verlaat, zowel in- als uitwendig wordt ontdaan van radioactieve
besmetting, waarbij tevens aanduidingen of waarschuwingstekens van
radioactiviteit hierop worden verwijderd of onleesbaar worden gemaakt.

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. Voor een
gecontroleerde zone waarin met open bronnen wordt gewerkt, geldt daarbij dat
de ruimte is voorzien van toegangsbeveiliging die ervoor zorgt dat alleen
geautoriseerde personen de ruimte kunnen betreden.

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.

De schoonmaak van een ruimte waarin handelingen met open bronnen
plaatsvinden, wordt uitgevoerd door een werknemer die daarvoor voldoende
instructie heeft ontvangen, onder toezicht van de toezichthoudend medewerker
stralingsbescherming, en nadat de ruimte is gecontroleerd op radioactieve
besmetting.

Materialen die in de ruimte zijn geweest waarin handelingen met open bronnen
plaatsvinden, verlaten deze ruimte slechts nadat zij gecontroleerd zijn op
radioactieve besmetting. Wanneer sprake is van radioactieve besmetting wordt
deze door of onder toezicht van de toezichthoudend medewerker
stralingsbescherming opgeruimd.

In een radionucliden-laboratorium is geschikte stralingsmeetapparatuur
aanwezig die is afgestemd op de gebruikte nucliden.

Handelingen binnen het radionucliden-laboratorium

8.

Een radionucliden-laboratorium voldoet aan de eisen die op grond van de
Arbeidsomstandighedenwet aan laboratoria worden gesteld en zoals is
aangegeven in hoofdstuk 1 van de bijlage radionucliden-laboratorium.

De totale hoeveelheid radioactiviteit waarmee in het radionucliden-laboratorium
en de daarbij behorende nevenruimten gelijktijdig per handeling wordt gewerkt,
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bedraagt niet meer dan de hoeveelheid die voor de gegeven omstandigheden
wordt bepaald volgens de methode, die is beschreven in hoofdstuk 2 van de
bijlage radionucliden-laboratorium. Bij het berekenen van de hoeveelheden
wordt gebruik gemaakt van de parameterwaarden voor die omstandigheden,
zoals aangegeven in deze bijlage.

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 Reinn in de werkruimte worden opgeslagen.

Handelingen buiten het radionucliden-laboratorium

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Handelingen met open bronnen, anders dan toediening aan patiénten, in
ruimten die vallen buiten het laboratoriumbeheer, vinden uitsluitend plaats na
toestemming van de toezichthoudend medewerker stralingsbescherming en
binnen de hoeveelheden waarvoor dit is toegestaan volgens hoofdstuk 2 van de
bijlage radionucliden-laboratorium.

Toediening van radioactieve stoffen aan patiénten vindt uitsluitend plaats in een
daarvoor goedgekeurde ruimte.

Patiéntenonderzoekruimten, meetruimten en nevenruimten worden aangemerkt
als bewaakte zone. Therapieruimten worden aangemerkt als gecontroleerde
zone. Van deze indeling kan worden afgeweken, mits onderbouwd op basis van
een risicoinventarisatie en -evaluatie.

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.

Materialen en andere hulpmiddelen die zijn gebruikt bij de sentinel node
procedure en die mogelijk besmet zijn, worden deugdelijk verpakt en worden
voorzien van een duidelijk zichtbaar waarschuwingsteken voor radioactiviteit.
Deze mogen de operatiekamer slechts verlaten met toestemming van de
toezichthoudend medewerker stralingsbescherming of zijn gemachtigde.

Wanneer therapeutische behandelingen plaatsvinden, wordt gehandeld conform
de Aanbevelingen “Het werken met therapeutische doses radionucliden - 2005".

IV. Patiéntbescherming
A. Algemeen

1.

De ondernemer draagt er zorg voor dat voor alle aanwezige medisch-
radiologische apparatuur 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.
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Voorafgaand aan de medisch-radiologische handeling moet de medisch-
radiologische apparatuur door de klinisch fysicus, als bedoeld in artikel 8.8 van
het Bbs, worden vrijgegeven voor gebruik.

De ondernemer draagt zorg voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd
stralingsbeschermingsbeleid waarin onder meer zodanige maatregelen en
procedures zijn opgenomen dat iedere medisch-radiologische handeling om
medische redenen is gerechtvaardigd en de stralingsbescherming van de patiént
is geoptimaliseerd.

De ondernemer draagt zorg voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd beleid
waarin de deskundigheidseisen ten aanzien van de stralingshygiéne zijn
opgenomen van medisch en paramedisch personeel bij het toepassen van
ioniserende straling bij patiénten. De ondernemer draagt aantoonbaar zorg voor
bij- en nascholing.

De ondernemer draagt zorg voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd beleid
dat een snelle en effectieve verwerking van betrokken medische documenten
waarborgt, zodanig dat de resultaten van reeds uitgevoerde onderzoeken en/of
behandelingen zo snel mogelijk beschikbaar zijn.

De ondernemer draagt er zorg voor dat er een
stralingsbeschermingsorganisatiestructuur is ingesteld die gelijk is aan of
gelijkwaardig is aan de structuur beschreven in Verantwoordelijkheidsstructuur
Stralingsbescherming In Instellingen voor Medisch Specialistische Zorg (2022),
gepubliceerd door de Nederlandse Commissie voor Stralingsdosimetrie (NCS).

De beschikbare formatie van de in artikel 8.14 van het Bbs bedoelde klinisch
fysici voldoet aan de normen van de beroepsgroep. De taken,
verantwoordelijkheden en bevoegdheden, alsmede de grootte van de aanstelling
zijn vastgelegd in een contract.

In het geval dat de ondernemer gebruik maakt van gehuurde apparatuur en/of
faciliteiten, die gebruikt worden voor verrichtingen bij patiénten, stelt de
ondernemer procedures op om zorg te dragen voor borging en controle van de
kwaliteit daarvan.

De ondernemer draagt zorg voor de controle dat de stralingshygiénische en
medische deskundigheid van het ingehuurde personeel aan de te stellen eisen
voldoet.

B. Nucleaire geneeskunde

1.

De ondernemer draagt er zorg voor dat voor alle aanwezige medisch-
radiologische apparatuur 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.
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Voorafgaand aan de medisch-radiologische handeling moet de medisch-
radiologische apparatuur door de klinisch fysicus, als bedoeld in artikel 8.8 van
het Bbs, worden vrijgegeven voor gebruik.

De ondernemer draagt zorg of doet zorgdragen voor een deugdelijk en
schriftelijk vastgelegd beleid dat de aan de patiént toe te dienen radiofarmaca
alleen door een radiofarmaceut dan wel onder verantwoordelijkheid van een
radiofarmaceut door bevoegde assisterenden worden bereid.

. Voorschriften met betrekking tot radioactieve afvalstoffen

Voor zover redelijkerwijs mogelijk worden radioactieve afvalstoffen gescheiden
opgeslagen naar aard, zoals vast, vloeibaar waterig, vloeibaar organisch, naar
activiteitsgehalte en naar halveringstijd.

De radioactieve afvalstoffen, worden als zodanig herkenbaar op een deugdelijke
wijze opgeslagen in een daarvoor bestemde ruimte die voldoet aan de eisen
gesteld aan een bergplaats.

In het geval dat een laboratorium, of een andere 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.

Milieubelasting

De door de vergunde handelingen veroorzaakte bijdrage aan de effectieve dosis
voor personen buiten de locatie is zo laag als redelijkerwijs mogelijk is. De
multifunctionele individuele dosis overschrijdt in geen geval de waarde van

10 microsievert per jaar.

Voor lozingen in lucht is de afstand van het lozingspunt tot de terreingrens zo
groot als redelijkerwijs mogelijk is en ten minste 50 meter.

Lozing in het openbare riool geschiedt alleen wanneer dit is aangesloten op een
rioolwaterzuiveringsinstallatie.

VII. Controle, registratie, meldingen en rapportages
A. Rapportage

1.

De rapportage bedoeld in artikel 5.27 van de Regeling basisveiligheidsnormen

stralingsbescherming (Rbs) bevat, naast de in dit artikel bedoelde gegevens,

tevens:

- een overzicht van alle toestellen die aan het einde van het verslagjaar
aanwezig zijn, gespecificeerd naar maximale hoogspanning en toepassing;

- een overzicht van alle ingekapselde bronnen die aan het einde van het
verslagjaar aanwezig zijn, gespecificeerd naar nuclide, activiteit en
toepassing;

- een overzicht van de in dat jaar gebruikte open radioactieve stoffen,
kwalitatief en kwantitatief, gespecificeerd naar nuclide, activiteit en
toepassing;
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een overzicht van de hoeveelheid geproduceerde en afgevoerde radioactieve
afvalstoffen, gespecificeerd naar nuclide en activiteit of naar nuclide,
activiteitsconcentratie en massa;

een overzicht van de hoeveelheden radioactieve afvalstoffen en besmette
materialen die aan het eind van het verslagjaar op de locatie zijn
opgeslagen, gespecificeerd naar nuclide, massa en activiteitsconcentratie of
oppervlaktebesmetting;

een overzicht van andere relevante wijzigingen van de situatie, binnen het
kader van de vergunning;

een overzicht van controlewerkzaamheden die door of namens de
stralingsbeschermingsdeskundige zijn uitgevoerd en de resultaten daarvan;
een overzicht van de behandelend artsen die medische verantwoordelijkheid
dragen voor medisch-radiologische handelingen en de wijze waarop wordt
voldaan aan artikel 8.4 van het Bbs;

een overzicht van de blootgestelde werknemers;

een overzicht van de geregistreerde en/of berekende effectieve doses van
de blootgestelde werknemers en een vergelijking van deze gegevens met
gegevens van de twee voorgaande kalenderjaren;

inzicht in de mogelijkheden die redelijkerwijs bestaan om de dosis voor
werknemers en personen buiten de locatie verdergaand te reduceren
(ALARA);

een vergelijking van de blootstelling van personen buiten de locatie in het
rapportagejaar met de gegevens van de twee voorafgaande kalenderjaren;
een onderbouwde schatting van de emissie in de lucht en de lozing in het
openbare riool;

een actuele opgave van de totale stralingsbelasting voor het milieu ten
gevolge van alle bronnen binnen de locatie tezamen. De stralingsniveaus
buiten de locatie worden in kaart gebracht met behulp van een plattegrond
van de locatie.

VIII. Stralingsincident, ongeval of radiologische noodsituatie

Een stralingsincident dient onmiddellijk te worden gemeld aan de ANVS. Dit kan
telefonisch via nummer 088-4890500. De melding dient in ieder geval te worden
gedaan via het ANVS-loket volgens de aanwijzingen op de website van de ANVS.

Als er sprake is van overbestraling van een A-werknemer dient ook de betrokken
stralingsarts te worden geinformeerd.

In geval van een (dreigend) ongeval en/of radiologische noodsituatie dient de
ANVS onmiddellijk telefonisch te worden geinformeerd via nummer 088-
4890500. Daarna dient melding te worden gedaan via het ANVS-loket volgens
de aanwijzingen op de website van de ANVS.

Documenten

De plattegrond uit het document ‘Terreingrens’ van Stichting Slingeland Ziekenhuis
uit bijlage 1 behorende bij de op 3 juni 2025 ontvangen aanvraag maakt onderdeel
uit van de vergunning.
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De aanvraag, het toetsingskader en de beoordeling

De aanvraag

De aanvraag heb ik op 3 juni 2025 ontvangen en heeft betrekking op een aanvraag
voor een vergunning voor handelingen met radioactieve stoffen en ioniserende
straling uitzendende toestellen in het kader van patiéntenzorg.

In het bijzonder betreft het de volgende toepassingen:

- Handelingen ten behoeve van medische diagnostiek, medische therapie, en ijk-
en referentiedoeleinden met radioactieve stoffen.

- Handelingen ten behoeve van medische diagnostiek, kalibratiedoeleinden en
kwaliteitscontroles met ioniserende straling uitzendende toestellen.

Bij de aanvraag zijn de volgende documenten gevoegd:
- vergunningaanvraag;
- 02-02-2023_Slingeland Ziekenhuis A18_VO06--Ontwerp met P-dek -500-A0Ls;
- 4047_310_PGR_012-Begane grond - hotfloor;
- 4047_310_PGR_112-1e verdieping - hotfloor;
- 4047_310_PGR_212-2e verdieping - hotfloor;
- terreingrens en afd NG;
- terreingrens;
- bijlage 2.2.1 Overzicht radiologische ruimtes en apparatuur;
- bijlage 2.2.2 Handelingen met ingekapselde bronnen;
- bijlage 2.2.4 Overzicht NG;
- bijlage 2.2.7 Beheer radioactief afval;
- bijlage 3a Beschrijving organisatie Stralingshygiene dd april 2025;
- bijlage 3b Functiebeschrijvingen dd. 4-25;
- bijlage 3c Reglement Commissie Stralingshygiene dd. 9-2018;
- bijlage 3d Benoemingen en mandaatstellingen;
- bijlage 4 Dosisberekeningen tgv Pet handelingen;
- bijlage 4 Risico berekeningen blootstelling MNWers;
- bijlage 4 Risicoanalyse nucleaire toepassingen;
- bijlage 4 Risicoanalyse radiologische toepassingen;
- jaarverslag Commissie Stralingshygiéne 2024:
o bijlage 1 Overzicht rontgenapparatuur;
bijlage 2 Overzicht aantal radiologische verrichtingen;
bijlage 3a Overzicht radiofarmaca;
bijlage 3b Overzicht NG 2024;
bijlage 3c Dosis aan de terreingrens Totaal;
bijlage 4a Overzicht onderhoud;
bijlage 4b Overzicht constantheidstesten;
bijlage 5a Jaardosis Medewerkers;
bijlage 5b Overzicht A-werkers;
bijlage 6 Stralingsbelasting personen;
bijlage 6b Radiologische procedures afdeling MKA;
bijlage 6c Risico berekeningen blootstelling radiologische handelingen;

o O O 0O O o O O O o o
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o bijlage 7 Medische staf SZ per 1 jan 2024;
o jaarverslag Stralingshygiéne Slingeland Ziekenhuis 2024.

Op 8 september 2025 is verzocht om aanvullende informatie. Op 18 september
2025 heb ik de volgende aanvullende gegevens ontvangen:

- betrokkenheid Stralingsarts;

- bijlage 2.2.2 Handelingen met ingekapselde bronnen v2;

- bijlage 2.2.4 Overzicht NG;

- bijlage 3a Beschrijving organisatie Stralingshygiéne dd september 2025;
- bijlage 3b Functiebeschrijvingen dd. 9-25;

- diploma’s TMS (3X);

- lutetium 176 in LSO kristallen Siemens;

- protocol Jodium 131 therapie;

- reactie op het verzoek aanvullende informatie.

Op 7 oktober 2025 heb ik voor de tweede keer verzocht om aanvullende informatie.

Op 9 en 10 oktober 2025 heb ik de volgende aanvullende gegevens ontvangen:

- mailbericht met onderwerp ‘RE: Vergunningaanvraag Kew locatie Kemnaderallee
- 2025/0116385".

Toetsing
De aanvraag en de aanvullende informatie heb ik getoetst aan artikel 3.6, derde lid
van het Bbs en paragraaf 3.2 van de Vbs en in behandeling genomen.

Risico-inventarisatie en —evaluatie

De risico-inventarisatie en —evaluatie (RI&E), zoals bedoeld in artikel 7.6 van het
Bbs bevat samen met de aanvraag en aanvullende informatie de elementen
genoemd in bijlage A van de Regeling stralingsbescherming beroepsmatige
blootstelling 2018, behorende bij artikel 2.1, eerste en tweede lid.

De gevolgde procedure

Openbare voorbereidingsprocedure

Dit besluit is ingevolge de artikelen 29a en 34 van de Kew en de artikelen 11.1 en
11.2 van het Bbs, voorbereid overeenkomstig de openbare voorbereidingsprocedure
van afdeling 3.4 van de Algemene wet bestuursrecht:

Ontwerpbesluit
Het ontwerpbesluit, de aanvraag en de overige relevante stukken, wordt gedurende
de periode van 17 december 2025 tot en met 28 januari 2026 ter inzage gelegd op
de volgende locaties:
e Autoriteit Nucleaire Veiligheid en Stralingsbescherming (ANVS) te Den Haag;
e Gemeente Doetinchem,
Raadhuisstraat 2, Doetinchem
Telefoon: (0314) 377 377;
Openingstijden: maandag tot en met donderdag tussen 8.30 - 17.00 uur,
vrijdag tussen 8.30 en 13.00 uur; (neem contact op met de gemeente via
telefoonnummer (0314) 377 377 of stuur een mail naar
gemeente@doetinchem.nl).
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De stukken worden tevens digitaal ter inzage gelegd op de website van de ANVS.

Op 17 december 2025 is hiervan kennisgeving gedaan door plaatsing in de
Staatscourant.

Vertrouwelijkheid

Conform de Wet open overheid zijn de in de vergunning en de ter inzage te leggen
onderliggende documenten de naar een persoon en de productieomvang te
herleiden gegevens gelakt.

Het toetsingskader

Algemeen

Aan het wettelijk kader van de stralingsbescherming, zoals vastgelegd in de Kew en
de onderliggende besluiten, liggen onder meer de drie principes van het
stralingsbeschermingsbeleid ten grondslag, te weten: rechtvaardiging, optimalisatie
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.

De volgende in artikel 3.7 van het Bbs genoemde voorwaarde maakt, voor
onderhavige vergunning, ook deel uit van het toetsingskader: deskundigheid op het
gebied van stralingsbescherming.

Rechtvaardiging

Rechtvaardiging wil zeggen 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. Het
rechtvaardigingprincipe is in de wetgeving vastgelegd in paragraaf 2.2 van het Bbs.

In dat artikel is bepaald dat een handeling slechts is toegestaan, indien deze door
de ANVS is gerechtvaardigd, dan wel behoort tot een categorie van handelingen die
door de Minister van Infrastructuur en Waterstaat, de Minister van Sociale Zaken en
Werkgelegenheid en de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport is
gerechtvaardigd. In de Rbs is in bijlage 2.1 een positieve en negatieve lijst
opgenomen van respectievelijk gerechtvaardigde en niet-gerechtvaardigde
categorieén handelingen. Naast deze categorale rechtvaardiging is in het kader van
de vergunningverlening nog een specifieke rechtvaardiging aan de orde voor wat
betreft de aangevraagde activiteit.

Optimalisatie

Onder optimalisatie wordt verstaan dat de bescherming van personen, die
beroepsmatig of als lid van de bevolking in een geplande situatie aan straling
worden blootgesteld, wordt geoptimaliseerd. Optimalisatie leidt ertoe dat de omvang
van de individuele doses, de kans op het optreden van blootstelling en het aantal
blootgestelde personen ten gevolge van een handeling zo beperkt als redelijkerwijs
mogelijk worden gehouden.
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Daarbij wordt rekening gehouden met de huidige stand der techniek en met
economische en sociale factoren en het omvat zowel milieuhygiénische als
arbeidshygiénische aspecten.

Optimalisatie is vastgelegd in artikel 15c, derde lid, van de Kew en de artikelen 2.6
en 8.3 van het Bbs. In de praktijk van de stralingsbescherming wordt vaak de term
ALARA (As Low As Reasonably Achievable) gebruikt in de plaats van optimalisatie.
Optimalisatie vindt plaats zowel in de voorbereidings- en planningsfase, voordat de
activiteit is begonnen, als in de fase nadat de activiteit is toegestaan en tot
uitvoering wordt gebracht. Optimalisatie heeft geen betrekking op de afweging
tussen verschillende alternatieve activiteiten, maar ziet op de vraag in hoeverre de
nadelige gevolgen van een bepaalde activiteit in redelijkheid moeten worden
beperkt.

Dosislimieten

Dosislimieten zijn de absolute grenswaarden die in acht genomen moeten worden
om een minimaal beschermingsniveau voor individuele werknemers en leden van de
bevolking te garanderen. De blootstelling als gevolg van een combinatie van alle
relevante handelingen mag niet hoger zijn dan de gestelde dosislimieten. Doel is dat
geen enkel individu wordt blootgesteld aan onaanvaardbare stralingsrisico’s. Dit
algemene beginsel van stralingsbescherming wordt gezien als vangnet na de
toepassing van rechtvaardiging en optimalisatie. Dosislimieten zijn niet van
toepassing op medische blootstelling.

Het principe van dosislimitering is vastgelegd in artikel 2.9 van het Bbs. De van
toepassing zijnde dosislimieten zijn in de artikelen 7.3, 7.4, 7.34, 7.35, 7.36, 9.1 en
9.2 van het Bbs neergelegd.

Deskundigheid

In verband met de bescherming van mensen, dieren, planten en goederen op grond
van artikel 31, van de Kew, is een verantwoorde uitvoering van handelingen met
stralingsbronnen van belang. Deskundigheid is vereist op grond van de artikelen 5.4
en 5.7 van het Bbs.

Bevindingen en overwegingen

Algemeen

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.

Rechtvaardiging

De in de aanvraag bedoelde handelingen zijn opgenomen in bijlage 2.1, onderdeel
A, van de Rbs. Het gaat om de categorieén:

- 1.A.2: 1Jking;

- II.A.1: Therapieg;

- II.A.2: Onderzoek van personen op medische indicatie;

- I.C.2: Doorlichten van objecten met behulp van ioniserende straling.

Derhalve is sprake van gerechtvaardigde handelingen.
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Ook in de situatie die is beschreven in de aanvraag zijn deze handelingen
gerechtvaardigd. Het betreft handelingen die nodig zijn in het kader van
patiéntenzorg en die volgens de stand der techniek of (medische) wetenschap
worden uitgevoerd.

Ook zijn handelingen in het kader van kwaliteitscontroles van toestellen en
persoonlijke loodbeschermingsmiddelen en handelingen ten behoeve kalibratie van
toestellen aangevraagd. Deze handelingen zijn onlosmakelijk verbonden met de
generiek gerechtvaardigde handelingen in het kader van patiéntenzorg en het veilig
werken met ioniserende straling uitzendende toestellen. Daarom zijn ook deze
handelingen gerechtvaardigd.

Optimalisatie

Uit de aanvraag is gebleken dat de aanvrager in voldoende mate
stralingshygiénische maatregelen treft. De RI&E die bij de aanvraag is aangeleverd
laat zien dat de blootstelling van de werknemers geoptimaliseerd is. De RI&E is
integraal met de vergunningaanvraag beoordeeld op basis van de bij de aanvraag
aangeleverde informatie. De volledigheid van de RI&E, als zelfstandig document, ten
aanzien van de punten benoemd in bijlage A van de Regeling stralingsbescherming
beroepsmatige blootstelling 2018, is gelet op het toetsingskader voor
vergunningverlening niet door de ANVS beoordeeld.

Dosislimieten

Uit de aanvraag, met name uit de milieu-analyse, blijkt dat de blootstelling van
personen buiten de locatie kleiner is dan het secundair niveau (SN). De
stralingshygiénische 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.
Uit bovengenoemde RI&E en de milieu-analyse blijkt ook dat de dosislimieten voor
leden van de bevolking en werknemers niet overschreden zullen worden.

Deskundigheid

Tenslotte blijkt uit de aanvraag ook dat de aanvrager beschikt over voldoende
deskundigheid, namelijk minstens een geregistreerde
stralingsbeschermingsdeskundige, klinisch fysici, medisch deskundigen en
toezichthoudend medewerkers stralingsbescherming.

Voorschriften radionuclidentherapie

Op 30 juni 2021 heeft de Federatie Medisch Specialisten op initiatief van de
Nederlandse Vereniging voor Nucleaire Geneeskunde een Richtlijn gepubliceerd over
medische therapie met radioactieve stoffen. Het doel van dit document is om de
hoofdstukken 8, 9 en 10 van de Aanbevelingen “Het werken met therapeutische
doses radionucliden - 2005” te reviseren. Die hoofdstukken gaan met name over de
bescherming van derden tegen blootstelling aan radioactieve stoffen die aan
patiénten zijn toegediend. De stralingsbescherming in het ziekenhuis komt niet aan
de orde.
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In de vergunningen die zijn verleend aan ziekenhuizen die therapie met radioactieve
stoffen uitvoeren zijn voorschriften opgenomen die betrekking hebben op zowel de
stralingsbescherming in het ziekenhuis zelf als aan de bescherming van derden
buiten het ziekenhuis.

In samenwerking met de betrokken inspecties is ANVS bezig om te komen tot
actualisering van de voorschriften in de vergunningen. Het is de bedoeling dat de
Richtlijn als uitgangspunt wordt genomen voor onderwerpen zoals ontslagcriteria en
leefregels, en aanvullende voorschriften worden opgenomen voor de
stralingsbescherming in het ziekenhuis. ANVS en partners hebben tijd nodig om te
komen tot goed afgewogen voorschriften. Daarom wordt in de onderhavige
vergunning nog vastgehouden aan de huidige voorschriften gebaseerd op de
Aanbevelingen uit 2005. Zodra de nieuwe voorschriften er zijn, kunnen deze alsnog
via een vergunningswijziging in de vergunning worden opgenomen.

Conclusie
Op grond van het bovenstaande heb ik besloten om tot verlening van de vergunning
over te gaan.
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Verklarende begrippenlijst

In deze vergunning gelden de onderstaande definities. Voor de overige termen en
definities wordt naar de Kew, het Bbs en de onderliggende ministeriéle regelingen
en de Vbs verwezen.

— aanbevelingen “Het werken met therapeutische doses radionucliden - 2005":
publicatie van het Ministerie van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en
Milieubeheer, VROM 5049 02-05, te downloaden van www.anvs.nl;

— bijlage radionucliden-laboratorium bij de vergunning:

Deze bijlage bevat de eisen die vanuit het oogpunt van stralingsbescherming
gelden voor een radionucliden-laboratorium;

—  correctiefactor voor lozing in lucht en in water:
correctiefactor zoals bedoeld in artikel 10.3 lid 2 van het Besluit
basisveiligheidsnormen stralingsbescherming;

— deugdelijke container:
lekvrij, goed afgesloten vat of tank bestand tegen aantasting van binnenuit of
buitenaf, zoals corrosie, breuk, etc.;

— intern transport:
het verplaatsen van radioactieve stoffen, splijtstoffen of ertsen binnen een
locatie of een plaats waar een handeling wordt verricht, of tussen twee
plaatsen waar een handeling wordt verricht op één locatie, indien het vervoer
onderworpen is aan regelgeving die op de locatie van toepassing is en het
vervoer niet via de openbare weg plaatsvindt;

— radionucliden-laboratorium:
een laboratorium dat is bestemd voor het werken met radioactieve stoffen en
dat voldoet aan de eisen die worden gesteld in de bijlage radionucliden-
laboratorium;

— terreingrens:
de begrenzing van de locatie, zoals aangeduid op de plattegrond uit het
document ‘Terreingrens’ van Stichting Slingeland Ziekenhuis uit bijlage 1
behorende bij de op 3 juni 2025 ontvangen aanvraag.
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Bijlage B  Bijlage radionucliden-laboratorium
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