I DSA Direktoratet for Norwegian Radiation
stralevern og atomsikkerhet  and Nuclear Safety Authority

Adresseinformasjon fylles inn ved ekspedering.
Se mottakerliste nedenfor.

Ref.: Dato: Saksbehandler:
24/01715-9/2.4.2 10.11.2025 Trine Celius

Tilsynsrapport - tilsyn ved Agilera Pharma AS 30. oktober 2025

Denne rapporten omhandler forhold som ble avdekket under tilsyn hos Agilera Pharma AS
30. oktober 2025. Det ble gitt to avvik og en anmerkninger under tilsynet. Tilsynet krever
ingen oppfoelging og avsluttes med denne rapporten.

DSA avdekket falgende avvik under tilsynet.
Avvik 1: Virksomheten har deklarert radioaktivt avfall med feil avfallsstoffnummer
Awvik 2: Virksomheten har lagret radioaktivt avfall utover arlig leveringsplikt

DSA har folgende anmerkninger:
Anmerkning 1: Virksomheten kan forbedre sin risikovurdering av nye tanker for lavaktivt radioaktivt
avfall

Om dere har kommentarer til tilsynsrapporten som gjelder fakta feil, ber vi dere sende oss disse
innen 25.11.2025. Hvis vi ikke mottar noen kommentarer, anses denne rapporten som den endelige
tilsynsrapporten.

Tilsynsrapporten er offentlig og legges ut pa vare nettsider www.dsa.no.

Vedtak om gebyr

Vi viser til varsel om gebyr som ble gitt til virksomheten den 23.10.2025. Virksomheter skal betale
gebyr for kontroll i samsvar med § 39-3 i forurensningsforskriften. Gebyret skal dekke kostnader med
forberedelser, gjennomfgring og oppfalging av kontrollen. Gebyrsatser for kontroll av virksomheter
etter forurensningsloven er fastsatt i forurensningsforskriften §§ 39-7 og 39-8.

Pa bakgrunn av medgatt ressursbruk vil virksomheten bli ilagt et gebyr pa kr 41 600,- for kontrollen,
jf. forurensningsforskriften § 39-7. Dette tilsvarer gebyrsats 2 for tilsyn av inntil en dags varighet.

Virksomheten vil fa tilsendt en faktura fra DSA for innbetaling. Vi viser for gvrig il
forurensningsforskriftens kapittel 39 for ytterligere informasjon om innkreving av gebyr il
statskassen.
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Klageadgang for vedtak om gebyr

Vedtaket om gebyr kan paklages, jf. § 28 i forvaltningsloven. En eventuell klage bar veere skriftlig
begrunnet og sendes til DSA. En eventuell klage vil ikke fa oppsettende virkning, og gebyret som er
fastsatt ovenfor ma betales inn. Dersom DSA tar klagen til fglge, vil for mye innbetalt belgp bli
refundert.

1. Innledning
Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet (DSA) gjennomfgarte tilsyn ved Agilera Pharma AS
(Agilera) 30. oktober 2025. Tema for tilsynet var Agileras nye tillatelse etter forurensningsloven og
omfattet handtering av radioaktivt avfall, utslipp av radioaktive stoffer og internkontroll (generelt,
miljgrisikovurdering og avvikshandtering). Tilsynet ble gjennomfgrt som varslet en-dags tilsyn. DSA
avdekket to avvik og ga en anmerkninger under tilsynet.

Til stede fra DSA var:

Trine Celius seniorradgiver, tilsynsleder
Kjetil Haugstad seniorradgiver, kontrollgr
Frida Helstedt Hatveit radgiver, observatar

Fra Agilera deltok 12 personer med forskjellige ansvarsomrader blant annet administrerende
direktgr, avdelingsleder stralevern og sikkerhet (stralevernkoordinator), sektordirektar produksjon,
personal med ansvar for wastekjeller, avdelingsleder prosess og validering, sektordirektgr FoU,
prosjektleder FoU, tre stralevernradgivere, subject matter expert FoU og sektorleder logistikk. Det
var ikke behov for at alle deltok samtidig derfor var fagpersonell og ledere til stede under relevante
tema.

Tilsynet var hjemlet i forurensningsloven §§ 48 og 50.

2. Aktuelt regelverk

e Lov 13. mars 1981 nr. 6 om vern mot forurensninger og om avfall (forurensningsloven)

e Forskrift 1. november 2010 nr. 1394 om forurensningslovens anvendelse pa radioaktiv
forurensning og radioaktivt avfall (forskrift om radioaktiv forurensning og avfall)

e Forskrift 1. juni 2004 nr. 930 om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften)

e Forskrift 6. desember 1996 nr. 1127 om systematisk helse-, miljg og sikkerhetsarbeid i
virksomheter (internkontrollforskriften)

o Tillatelse TU25-02 (Tillatelsen) etter forurensningsloven til radioaktiv forurensning og for
handtering av radioaktivt avfall — Agilera Pharma AS, datert 14.02.2025

3. Bakgrunn, omfang og gjennomfering
Tilsynet ble gjennomfart som en del av den ordinzere risikobaserte tllsynsaktlwteten ved DSA.
Agilera Pharma AS fikk ny tillatelse (TU25-02) etter forurensningsloven i februar d.a. og DSA
gjennomfarte tilsyn i denne forbindelse for a kontrollere om virksomheten hadde tatt i bruk tillatelsen
og fulgt opp krav i tillatelse og regelverk.

Tilsynet bestod av et oppstartsmgte med presentasjon fra DSA som blant annet informerte om
agenda, tilsynsrapport, gebyr og om hvordan vi ville giennomfare tilsynet. Deretter presenterte
Agilera sine forskjellige aktiviteter. Tilsynet bestod av gjennomgang av sparsmal til de varslede
temaer, dokumentgjennomgang, befaring og avslutning med beskrivelse av funn og informasjon om
rapport og gebyr blant annet.

Vi fikk en gjennomgang av hvordan Agilera handterer sitt radioaktive avfall og informasjon om hvor
pa anlegget avfallet oppstar og hvor det lagres. Vi gikk igjennom rutiner for handtering av radioaktivt
avfall og informasjon om deklarering av avfall som sendes til Radavfallsanlegget. Vi fikk en
gjennomgang av loggfaring av avfall til wastekjeller, bade elektronisk og i papirformat under
befaringen i wastekjeller hvor vi ogsa fikk se en skjematisk oversikt over hvor i lageret avfallet var
plassert.
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Agilera har i sin tillatelse fritak for arlig leveringsplikt i opptil tre ar med mulighet til & lagre
egenprodusert radioaktivt avfall. Dette avfallet bestar i hovedsak av avfall fra Xofigo-produksjonen.
Det ble opplyst at fast avfall til deponering og lavaktivt vandig radioaktivt avfall leveres til
Radavfallsanlegget og at annet fast lavaktivt avfall star til henfall i ca. 11 maneder for det
kontrolleres og sendes til forbrenning som ordineert avfall. Agilera opplyste at mengden avfall kan
komme til & gke i tiden fremover, men det er da i hovedsak i volum som ikke nedvendigvis vil fgre til
et gkt behov levering til Radavfallsanlegget.

Under tilsynet fikk vi ogsa en kort oppdatering av Agilera-Bayer prosjektet som har som formal &
utvikle en metode for solidifisering av syreholdig Xofigoavfall.

Agilera opplyste at de ikke har tatt i bruk den delen av tillatelsen som regulerer utslipp til luft (Radon-
220) sa langt, men at det jobbes med radon og at de fortsatt har behov for utslippstillatelse. For
radon-220 vil utslippskontroll besta av aktiv overvaking mens andre radioaktive stoffer kontrolleres
med passiv overvaking (filter som fanger opp partikler og detekteres ved gammaspektroskopi).

4. Generelle inntrykk/(hovedinntrykk)
DSA fikk inntrykk av at virksomheten har god oversikt over sine aktiviteter. De kunne vise til skriftlige
rutiner for blant annet handtering av radioaktivt avfall, loggfering av radioaktivt avfall og lokalisering i
avfallslager, opplaeringsplan for nyansatte med eksempel. Vi fikk en demonstrasjon av
avvikssystemet og sett rutine og liste over registeret avvik. Virksomheten gikk ogsa gjennom en av
sine risikovurderinger som var nylig oppdatert (17.10.2025).

5. Funn under tilsynet - avvik og anmerkninger

5.1. Definisjoner

e Avwvik — manglende etterlevelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov.

e Anmerkninger — forhold som er ngdvendig & papeke, men som ikke omfattes av definisjonen
for avvik.

e Kommentar — benyttes for & forklare eller underbygge avvik eller anmerkninger.

5.2. Avvik

Avvik 1: Virksomheten har deklarert radioaktivt avfall med feil avfallsstoff nummer
Hjemmel: Avfallsforskriften § 16-9 Virksomhetenes deklarasjonsplikt om avfallets innhold

Kommentarer: Beskrivelse av krav

Virksomhet som leverer radioaktivt avfall skal gi tilstrekkelige opplysninger om avfallets opprinnelse,
innhold og egenskaper, slik at den videre handteringen av avfallet kan skje pa en forsvarlig mate.
Nar avfallet leveres, skal virksomheten fylle ut et deklarasjonsskjema som er godkjent av Direktoratet
for stralevern og atomsikkerhet.

Observasjoner under tilsynet

Under tilsynet kom det fram at Agilera hadde levert prosessvann/vaskevann til Radavfallsanlegget
og deklarerte dette som ikke-radioaktivt avfall med avfallsstoff nr. 7165. Dette radioaktive avfallet
skulle veert deklarert med avfallsstoff nr. 3165-2 som er avfallsstoffnummeret for ikke
deponeringspliktig radioaktivt avfall.

Avvik 2: Virksomheten har lagret radioaktivt avfall utover arlig leveringsplikt
Hjemmel: Avfallsforskriften § 16-7 Leveringsplikt

Kommentarer: Beskrivelse av krav

Radioaktivt avfall skal leveres minst en gang pr. ar til den som har godkjenning eller tillatelse til a
motta avfallet.
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Observasjoner under tilsynet

Under tilsynet ble det informert om at virksomheten har radioaktivt avfall som har statt i wastekjeller
utover ett ar og at det eldste avfallet var fra 2017. Videre ble det opplyst at avfallet er lavaktivt
radioaktivt avfall hvor det tidligere manglet avfallslasning. Radioaktivt avfall skal leveres til godkjent
mottak minst én gang per ar med mindre virksomheten har fritak for arlig leveringsplikt. Agilera fikk i
sin tillatelse TU25-02 (datert 14.02.2025) fritak for arlig leveringsplikt. Det gjeldene avfallet som har
statt siden 2017 har dermed ikke hatt fritak for arlig leveringsplikt og burde veert levert til godkjent
mottak. Virksomheten opplyser at de er i ferd med & levere avfallet til Radavfallsanlegget som na har
fatt utslippstillatelse for de radioaktive stoffene dette avfallet inneholder.

5.3. Anmerkninger

Anmerkning 1: Virksomheten kan forbedre sin risikovurdering av nye tanker for lavaktivt
radioaktivt avfall

Kommentarer: Observasjoner under tilsynet

Under tilsynet kunne ikke virksomheten vise til en oppdatert miljgrisikovurdering for de to tankene (A
og B) pa 7,5 m?® som star i eget rom i wastekjeller, og hvor det lagres prosessvann med lav aktivitet
av radioaktive stoffer. Det ble opplyst at denne risikovurderingen sist ble oppdatert i 2022.
Risikovurderinger skal giennomgas og oppdateres nar det skjer endringer i drift e.l. som for
eksempel at Agilera lagrer flere nye nuklider i disse tankene fordi de na har mulighet til & levere
disse til Radavfallsanlegget.

5.4. Andre forhold
Under tilsynet fikk vi opplysning om at Agilera sa langt ikke hadde tatt i bruk den delen av tillatelsen
som tillater utslipp til luft av opptil av 80 000 megabecquerel radon-220 (Rn-220) per ar. lht.
tillatelsen skal virksomheten, dersom hele eller vesentlige deler av tillatelsen ikke er tatt i bruk innen
ett ar etter at tillatelsen er tradt i kraft, sende en redegjgrelse til DSA for virksomhetens omfang slik
at DSA kan vurdere eventuelle endringer i tillatelsen. Agilera sin tillatelse tradte i kraft 14.02.2025 og
det ble opplyst under tilsynet at virksomheten er klar over at de ma redegjare for DSA hvis de ikke
tar i bruk hele tillatelsen innen ett ar fra ikrafttredelse. Videre opplyser Agilera at de har behov for
utslippstillatelse for Rn-220, men at det kan hende at utslippsgrensen kan endres.

6. Oppfolging etter tilsynet
Det ble ikke avdekket avvik under tilsynet som krever videre oppfalging. Tilsynet avsluttes med
denne rapporten.

7. Offentlighet i forvaltningen
Endelig tilsynsrapport vil bli lagt ut pA DSAs hjemmeside, www.dsa.no, etter at etter at den er
oversendt Agilera og kommentarfristen har gatt ut.

Vi kan ikke se at det er noen grunner til at deler av denne rapporten skal unndras offentligheten.

Vi takker for tilretteleggingen under tilsynet.

Med hilsen
Yngvild Sauge Trine Celius
fung. seksjonssjef seniorradgiver
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Liste over mottakere:
AGILERA PHARMA AS v/ CAMILLA NORDHEI

Liste over kopimottakere:
AGILERA PHARMA AS v/ Erik Flatmark
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