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Art. 17. O Diretor nomeado ocupara o cargo por 48 (quarenta e oito) meses,
respeitada a prerrogativa da Administracdo de exoneragdo ad nutum, podendo candidatar-
se a recondugdo por igual periodo, uma Unica vez, mediante novo processo de avaliagdo
pela Comissdo de Busca.

Paragrafo Unico. O interregno para ex-diretor candidatar-se a ocupar
novamente o mesmo cargo sera de 3 (trés) anos.

Art. 18. O Diretor que for exonerado da direcdo de uma unidade de pesquisa
pode pleitear o mesmo cargo em outra unidade desde que se submeta ao processo de
selegdo estabelecido nesta Portaria.

Art. 19. As disposi¢des contidas nesta Portaria aplicam-se as unidades técnico-
cientificas subordinadas a Comissdo Nacional de Energia Nuclear, no que couber.

Art. 20. Os casos omissos serdo resolvidos pelo Secretario-Executivo do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes.

Art. 21. Fica revogada a Portaria MCT n2 1.037, de 10 de dezembro de 2009.

Art. 22. Esta portaria entra vigor em 2 de janeiro de 2023.

PAULO CESAR REZENDE DE CARVALHO ALVIM
SECRETARIA DE EMPREENDEDORISMO E INOVACAO
PORTARIA SEMPI/MCTI N2 6.617, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2022

Suspensdo de habilitagGes a fruicdo dos incentivos
fiscais de que trata o art. 42 da Lei n? 8.248, de 23
de outubro de 1991, alterado pela Lei n? 13.969, de
26 de dezembro de 2019

. O SECRETARIO DE EMPREENDEDORISMO E INOVACAO DO MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES, no uso das atribuicdes que lhe confere o paragrafo
Unico do art. 37 do Decreto n? 10.356, de 20 de maio de 2020, tendo em vista o disposto
nos arts. 42 e 11 da Lei n2 8.248, de 23 de outubro de 1991, e considerando o contido no
Processo MCTI n2 01245.021391/2022-18 de 1 de dezembro de 2022, o qual indica a
inadimpléncia da empresa quanto a entrega do parecer conclusivo elaborado por auditoria
independente, credenciada na Comissdo de Valores Mobiliarios (CVM) do demonstrativo de
2021, resolve:

Art.12 Suspender as habilitagdes a fruicdo dos incentivos fiscais de que tratam
o art. 42 da Lei n2 8.248, de 23 de outubro de 1991, e os arts. 292, 32 e 42 da Lei n2 13.969,
de 26 de dezembro de 2019, concedidas a empresa OLIDEF CZ Industria e Comércio de
Aparelhos Hospitalares Ltda., inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do Ministério
da Economia- CNPJ sob o n2 55.983.274/0001-30, pelas Portarias Interministeriais
MCT/MDIC/MF n2 481, de 11 de julho de 2003, publicada em 14 de julho de 2003;
MCTI//MDIC/MF n2 659, de 26 de agosto de 2010, publicada em 30 de agosto de 2010;
MCTI/MF n2 4, de 4 de janeiro de 2016, publicada em 5 de janeiro de 2016 e MCTI/MF n?
65, de 21 de janeiro de 2016, publicada em 22 de janeiro de 2016.

Art. 22 Determinar que a suspensdo sera por até noventa dias e vigorara até
que sejam adimplidas as obrigacGes, hipdtese em que se dara a reabilitagdo, ou, caso
contrario, se expire o prazo estabelecido, quando se dara o cancelamento dos beneficios,
com o ressarcimento do imposto dispensado, atualizado e acrescido de multas pecuniarias
aplicdveis aos débitos fiscais relativos aos tributos da mesma natureza, referente ao
periodo de inadimplemento, em conformidade com o disposto no art. 92 da Lei n? 8.248,
de 1991, no art. 36 do Decreto n? 5.906, de 2006, e nos artigos 37 e 43 do Decreto n?
10.356, de 20 de maio de 2020.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE GUSTAVO SAMPAIO GONTIJO
PORTARIA SEMPI/MCTI N2 6.619, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2022

Portaria de reabilitagdo a fruicdo do crédito
financeiro de que tratam o art. 42 da Lei n2 8.248,
de 23 de outubro de 1991, e os arts. 29, 32 e 42
da Lei n? 13.969, de 26 de dezembro de 2019.

. O SECRETARIO DE EMPREENDEDORISMO E INOVACAO DO MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES, no uso das atribuigdes que lhe conferem o
pardgrafo Unico do art. 62, o paragrafo Unico do art. 37 e o art. 51 do Decreto n?
10.356, de 20 de maio de 2020, tendo em vista o disposto nos arts. 42 e 11 da Lei n2
8.248, de 23 de outubro de 1991, e considerando o que consta no Processo MCTI n2
01245.014629/2022-41, de 08 de setembro de 2022, no qual a empresa demonstrou o
saneamento da inadimpléncia, por meio da apresentagdo de Relatério Demonstrativo do
cumprimento das obrigagdes relativas ao ano base 2021, nos termos da legislagdo,
resolve:

Art. 12 Conceder reabilitacdo a fruicdo dos beneficios fiscais de que tratam
o art. 42 da Lei n? 8.248, de 23 de outubro de 1991, os arts. 22, 32 e 42 da Lei n2
13.969, de 26 de dezembro de 2019, e o Decreto n? 10.356, de 20 de maio 2020, a
empresa Nova Fonte Comércio de Informatica e IndUstria Ltda., inscrita no Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica do Ministério da Economia - CNPJ/ME sob o n?
12.402.643/0001-40, cuja habilitagdo foi suspensa pela Portaria MCTIn? 6.316, de 16 de
setembro de 2022, publicada no D.0O.U. de 20 de setembrode 2022, em face do
adimplemento das obrigagdes legais, por meio da apresentagdo do Relatdrio
Demonstrativo do cumprimento das obrigagGes relativas ao ano base 2021, nos termos
da legislagdo.

§ 19 Cadastrar o estabelecimento fabril da pessoa juridica identificada no
caput, CNPJ/ME n? 12.402.643/0001-40, responsdavel pela fabricagdo do seguinte bem de
tecnologias da informagdo e comunicagdo:

| - Unidade de processamento digital, de pequena capacidade, baseada em
microprocessador.

§ 20 Obeme os respectivos
o correspondente processo produtivo basico estabelecido.

§ 32 Os modelos devem ser cadastrados pela pessoa juridica e constar no
processo MCTI n? 01245.014629/2022-41, de 08 de setembro de 2022.

Art. 22 A pessoa juridica habilitada fard jus ao crédito financeiro de que trata
a Se¢do | do Capitulo V do Decreto n? 10.356, de 2020, que vigorara até 31 de
dezembro de 2029.

Paragrafo Unico. A pessoa juridica habilitada, além de cumprir o processo
produtivo bdsico, devera investir, anualmente, no Pais, em atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo, no setor de tecnologias da informagdo e comunicagdo, o
percentual minimo de 4% (quatro por cento) sobre a base de célculo formada pelo
faturamento  bruto no mercado interno, decorrente da  comercializagdo
do bem relacionado no art. 1°.

Art. 32 O crédito financeiro decorrente dos beneficios referidos no art. 42 da
Lei n? 8.248, de 1991, constitui, para todos os efeitos, compensa¢do integral em
substituicdo aos incentivos extintos pela revogacdao dos §§ 19-A, 19-D, 12-E, 19-F, 52 e 72
do art. 42 da referida Lei.

Art. 42 Esta habilitagdo podera ser suspensa ou cancelada, a qualquer tempo,
sem prejuizo do ressarcimento previsto no art. 92 da Lei n2 8.248, de 1991, no art. 36
do Decreto n? 5.906, de 2006, no art. 92 da Lei n2 13.969, de 2019, e no Capitulo VI
do Decreto n? 10.356, de 2020, caso a empresa beneficidria deixe de atender ou de
cumprir qualquer das condi¢Ges estabelecidas na referida legislagdo.

Art. 52 Fica revogada a Portaria MCTIn2 6.316 de 16 de setembro de 2022,
publicada no D.O.U. de 20 de setembro de 2022.

Art. 62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

modelos devem cumprir

JOSE GUSTAVO SAMPAIO GONTIO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022120900053

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
COMISSAO DELIBERATIVA

RESOLUGAO N2 298, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2022

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), criada pela Lei n? 4.118,
de 27 de agosto de 1962, usando das atribuigdes que lhe confere a Lei n? 6.189, de 16 de
dezembro de 1974, com as alteragdes introduzidas pela Lei n? 7.781, de 17 de junho de
1989 e pelo Decreto n°8.886, publicado no Diario Oficial da Unido de 25 de outubro de
2016, por decisdo de sua Comissao Deliberativa, adotada na 6792 Sessdo, realizada em 7
de dezembro de 2022,

CONSIDERANDO que a Resolugdo n? 247, de 5 de setembro de 2019, renovou
a Qualificagdo do Instituto Brasileiro da Qualidade Nuclear - IBQN como OSTI para
atividades de Pericia (Controle de Concordancia), na érea de Engenharia de Materiais, de
acordo com a Norma CNEN NE 1.28 Qualificagdo e Atuagdo de Orgdos de Supervisdo
Técnica Independente em Usinas Nucleoelétricas e outras Instalagdes, para um periodo de
3 anos;

CONSIDERANDO que o IBQN por meio da Carta DITEC-005/2022, de 17 de
agosto de 2022, solicitou a renovagado da qualificagdo do IBQN como OSTI para atividades
de Pericia (Controle de Concordancia), na érea de Engenharia de Materiais, de acordo com
a Norma CNEN NE 1.28 Qualificagdo e Atuagdo de Orgdos de Supervisdo Técnica
Independente em Usinas Nucleoelétricas e outras InstalagGes;

CONSIDERANDO que a CNEN realizou no dia 29 de agosto de 2022 Auditoria
para Revalidacdo da Qualificagdo do IBQN para atividades de Controle de Concordancia
(Pericia), na area de Engenharia de Materiais, agendada através do Oficio n2 421/2022-
CGRC/DRS/CNEN, de 22 de agosto de 2022, consolidou os resultados desta no Relatério de
Fiscalizagdo RF 10/2022/SEEMA/CODRE/CGRC/DRS Auditoria de Verificagdo da Manutenc¢io
das Condi¢des da Qualificagdo do IBQN como OSTI de Controle de Concordéncia (Pericia)
na Area de Engenharia de Materiais. Periodo 2019-2022, de 01/09/2019, que apresenta
como conclusdo a ndo existéncia de impedimento em relagdo a renovagao solicitada;

CONSIDERANDO o constante dos autos do Processo n2 01341.004380/2022-77,
resolve:

Art. 12 Renovar a Qualificagdo do Instituto Brasileiro da Qualidade Nuclear -
IBQN, como Orgdo de Supervisdo Técnica Independente, na area de Engenharia Mecanica:
Pericia (Controle de Concordancia).

Paragrafo Unico. A presente renovagdo passa a vigorar com as seguintes
condigoes:

I - A Renovagdo da Qualificagdo € vidlida nos termos do item 5.3 da Norma
CNEN-NN-1.28 Qualificagdo e Atuagdo de Orgdos de Supervisdo Independentes em Usinas
Nucleoelétricas e Outras InstalagGes, por um periodo de 3 (trés) anos, a partir da
publicagdo desta Resolugdao no Diario Oficial da Unido;

Il - Os certificados, decisGes e pareceres técnicos do IBQN constituirdo
documentos viélidos para uso de seus contratantes durante a construgdo e operagdo de
instalagdes nucleares, reservando-se a CNEN o direito de sua avaliagdo para a aceitagdo,
quando for o caso; e

Il - O IBQN fica obrigado a comunicar a CNEN quaisquer alteragdes em sua
estrutura organizacional ou técnica que impliquem na modificagdo das informagdes que
serviram de base para a presente Qualificagdo, no prazo de 30 (trinta) dias da ocorréncia
de tais alteragdes.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO PERTUSI
Presidente da Comissao

ROGERIO FELIPE LINS BARBOSA
Membro

FABIO STAUDE
Membro

RICARDO FRAGA GUTTERRES
Membro

RICARDO CESAR MANGRICH
Membro Externo

RESOLUGAO N2 N2 299, DE 7 DE DEZEMBRO DE.2022

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), criada pela Lei n2 4.118
de 27 de agosto de 1962, usando das atribuicGes que Ihe conferem a Lei n2 6.189 de 16
de dezembro de 1974, com alteragdes introduzidas pela Lei n? 7.781 de 17 de junho de
1989 e pelo Decreto n? 8.886, publicado no Diario Oficial da Unido de 25 de outubro de
2016, por decisdo de sua Comissdao Deliberativa, anotada na 6792 Sessdo, realizada em 7
de dezembro de 2022, considerando os autos do processo 01341.004228/2021-11,
resolve:

Art. 12 Aprovar, na forma do anexo, a Norma CNEN NN 6.13, "Requisitos de
Seguranca e Protegdo Radiolégica em Instalagbes de Radiofarmacias Centralizadas e
Industriais".

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor em 02 de janeiro de 2023.

PAULO ROBERTO PERTUSI
Presidente da Comissdo

ROGERIO FELIPE LINS BARBOSA
Membro

FABIO STAUDE
Membro

RICARDO FRAGA GUTTERRES
Membro

RICARDO CESAR MANGRICH
Membro Externo

ANEXO

NORMA CNEN NN 6.13

REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTECAO RADIOLOGICA EM INSTALAGOES DE
RADIOFARMACIAS CENTRALIZADAS E INDUSTRIAIS

Art. 12 Esta norma foi aprovada pela 6792 Sessdo Comissdao Deliberativa da
Comissdo Nacional de Energia Nuclear, conforme expresso na Resolucdo CNEN/CD n2 299
de 7 de dezembro de 2022.

CAPITULO |

DOS OBJETIVOS E CAMPO DE APLICACAO

Art. 22 A presente Norma tem por objetivo estabelecer os requisitos de
seguranga e protecdo radioldgica relativos a operagdo de instalagdes de Radiofarmdcias
centralizadas e industriais, aqui denominadas "Radiofarmacias".

§ 12 Entende-se por Radiofarmacia Industrial a instalagdo radiativa que
processa, prepara, manipula, fraciona e dispensa insumos radiofarmacéuticos em lotes, tais
como, radionuclideos, geradores de radionuclideos e radiofarmacos prontos para uso.

§ 29 Entende-se por Radiofarmacia Centralizada a instalagdo radiativa que
prepara, manipula, fraciona e dispensa radiofarmacos prontos para uso.
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§ 32 Esta Norma nado se aplica aos laboratérios de manipulagdo de fontes ndo
seladas, os quais sdo parte integrante de servicos de medicina nuclear, estando estes
submetidos ao escopo da norma CNEN NN 3.05 Requisitos de Seguranca e Protecdo
Radioldgica para Servicos de Medicina Nuclear.

§ 49 Esta Norma ndo se aplica aos laboratérios de manipulagdo de
radioisétopos produzidos localmente no acelerador ciclotron, os quais sdo parte integrante
de Instalagées de Produgdo de Radioisétopos com aceleradores ciclotrons, estando estes
submetidos ao escopo da norma CNEN NN 6.11 Requisitos de Segurangca e Protegdo
Radioldgica em Instalagdes Produtoras de Radiois6topos com Aceleradores Ciclotrons.

§ 52 Esta Norma ndo se aplica as Radiofarmacias Centralizadas incorporadas ao
licenciamento dos servigos de medicina nuclear, estando estas submetidas ao escopo da
norma CNEN NN 3.05 Requisitos de Seguranga e Protecdo Radioldgica para Servigos de
Medicina Nuclear.

§ 62 Radiofarmacias Centralizadas ou Industriais incorporadas ao licenciamento
de uma Instalagdo de Produgdo de Radioisétopos com Aceleradores Ciclotrons devem
atender simultaneamente aos requisitos aplicdveis desta norma e da CNEN NN 6.11
Requisitos de Seguranca e Prote¢do Radiolégica em Instalagdes Produtoras de
Radioisétopos com Aceleradores Ciclotrons.

§ 72 Qualquer agdo envolvendo a pratica de Radiofarmdcia somente pode ser
realizada em conformidade com os requisitos estabelecidos nesta Norma.

§ 82 Esta Norma complementa os requisitos constantes Norma CNEN NN 6.02
Licenciamento de Instalagdes Radiativas e demais normas aplicaveis.

CAPITULO 1l

DO PROCESSO DE LICENCIAMENTO

Secgao |

Dos Atos Administrativos

Art. 32 O interessado em estabelecer uma radiofarmacia deve requerer a CNEN,
previamente ao inicio de suas atividades, a emissdo dos atos administrativos previstos no
art. 42 desta Norma, em conformidade, ainda, com a Norma CNEN NN 6.02, que dispde
sobre o licenciamento de instalagGes radiativas.

Art. 42 O processo de licenciamento de uma Radiofarmacia compreende os
seguintes atos administrativos:

| - Autorizagdao para Construgao;

Il - Autorizagdo para Modificagdo de Itens Importantes a Seguranga;

Il - Autorizagdo para Operagao; e

IV - Autorizag¢do para Retirada de Operacdo.

§ 12 O ato administrativo de Autorizagdo para Operagdo aplicdvel a uma
Radiofarmacia ndo autoriza a pratica de medicina nuclear (utilizagdo dos radiofarmacos em
pacientes), nem a atividade de transporte de radiofarmacos em vias publicas.

§ 22 Os atos administrativos aplicaveis ao licenciamento de Radiofarmacias
Centralizadas ou Industriais incorporadas a uma Instalagdo de Produgdo de Radioisotopos
com Aceleradores Ciclotrons sdo os contemplados no licenciamento desta, de acordo com
os atos administrativos previstos na norma CNEN NN 6.11. Ndo serd atribuida matricula e
licenciamento individual para o licenciamento da Radiofarmacia.

Secdo |l

Da Autorizagdo para Construgdo

Art. 52 O interessado em estabelecer uma Radiofarmacia deve submeter a
CNEN um requerimento para a autorizagdo para construgdo da Radiofarmacia. A
construgdo fica condicionada a concessdo da Autorizagdo para Construgdo, com base nos
seguintes documentos:

| - Relatério Preliminar de Anélise de Seguranga (RPAS);

Il - Plano Preliminar de Prote¢do Radioldgica;

Ill - Plano Preliminar de Geréncia de Rejeitos;

IV - Plano Preliminar de Emergéncia.

Art. 62 A Autorizagdo para Construgdo de uma Radiofarmdcia tem validade de
cinco anos, durante os quais deve ser concluida a construgdo e solicitada a Autorizagdo
para Operagao.

§ 192 N&o é permitido o inicio das obras civis das areas controladas e/ou
supervisionadas e instalagdo de sistemas de seguranca radioldgica sem a emissdo do ato
administrativo de Autorizacdo para Construgdo.

§ 22 Se ndo for concluida a obra civil com instalagdo de todos os equipamentos
e sistemas aplicaveis e/ou ndo for solicitada a Autorizagdo para Operagdo durante a
vigéncia da Autorizagdo para Construgdo, a instalagdo deverd solicitar uma nova
Autorizagdo para Construgdo para a continuidade do respectivo processo de
licenciamento.

Art. 72 O interessado deve notificar a CNEN possiveis desvios identificados no
projeto executivo e/ou na construgdo que possam comprometer a seguranca da operagdo
em qualquer tempo da vida util da instalagdo.

Art. 82 A capacidade operacional da instalagdo esta diretamente relacionada a
aspectos construtivos, tais como, infraestrutura para recebimento, armazenamento,
manipulagdo das fontes radioativas, gerenciamento de rejeitos, além dos sistemas de
seguranga e demais aspectos operacionais relacionados as atividades desenvolvidas.

Art. 92 A capacidade operacional da instalagdo abrange todas as atividades
desenvolvidas no ambito da radiofarmdcia, seja para fins comerciais ou pesquisa e
desenvolvimento.

Subsecdo |

Do Relatério Preliminar de Andlise de Seguranca

Art. 10. O Relatério Preliminar de Andlise de Seguranca (RPAS) deve
apresentar:

| - Caracterizagdo da pessoa juridica e do titular da Radiofarmacia, em
concordancia com documento de valor legal que corrobore os dados apresentados

Il - Documento comprobatério oficial de que o requerente é o proprietdrio do
local ou tem a autorizagdo do proprietario para construir e operar uma instalacao radiativa
no local;

Ill - Enderego proposto para a Radiofarmacia;

IV - Descrigdo da capacidade operacional, incluindo lista de radioisdtopos,
atividades maximas e periodicidade de aquisicdo. No uso de geradores, a instalagdo deve
descrever o numero de geradores, tipos e suas atividades nominais maximas.

V - relagdo das normas técnicas e cddigos a serem adotados;

VI - analise preliminar do potencial de impacto radiolégico no meio ambiente,
em operagao normal e em caso de acidentes postulados;

VIl - programa preliminar de monitoracdo ambiental pré-operacional, cujos
resultados servirdo de referéncia por ocasido da Autorizagdo para Retirada de Operagdo da
Instalagdo;

VIII - planta de situacdo e descricdo das caracteristicas de utilizagdo das
cercanias, incluindo a distribuicdo da populagdo local, as vias de acesso e as distancias aos
centros de populagdo;

IX - plantas da instalagdo, assinadas por engenheiro ou arquiteto com registro
no CREA, com indicagdo de escala e cotas, mostrando os detalhes técnicos da construgdo
proposta que permitam a verificagdo da adequagdo das blindagens e dos sistemas de
seguranga, incluindo a planta baixa e a planta de cortes.

§ 12 A planta baixa deve ilustrar:

| - a distribuicdo e a fungdo de todas as areas da instalagdo e
circunvizinhangas;

Il - a descrigdo das areas abaixo e acima da instalagdo, seu uso e ocupagdo. Em
especial, se essas areas possuem controle de acesso adequado;

Il - a localizagdo das capelas de manipulagdo, células quentes e
cofres/blindagens de armazenamento de fontes e de aliquotas de controle de qualidade;

IV - a localizagdo dos laboratérios de manipulagdo, controle de qualidade, area
de expedicdo, drea de armazenamento de fontes em uso, drea de descontaminagdo, area
de paramentagdo, drea de armazenamento e gerenciamento de rejeitos radioativos,
corredor técnico de acesso as células quentes e saidas de emergéncia;

V - a localizagdo das areas técnicas como piso técnico, filtros, chaminé, sala de
gases, tanques de decaimento, refrigeracdo, mddulos eletrénicos, etc.

VI - a localizagdo das vagas destinadas a carga e descarga de material
radioativo

VIl - as linhas de comunicagdo entre as areas, como eclusas (pass through),
antecamaras, SAS, entre outros;

VIII - os fluxos de pessoas, chegada de material radioativo, saida do produto
final (radioativo), fluxo de rejeitos radioativos (sélidos, liquidos e emissdes de gasosas) e de
material ndo radioativo;

IX - a classificagdo das areas;

X - os sistemas de seguranga, detectores e sinalizagées de emergéncia; e

Xl - os gradientes de pressdo das areas.

§ 22 A planta de cortes deve conter:

| - as elevagOes laterais e frontais, de forma que todas as areas adjacentes ao
teto e ao piso sejam visualizadas; e

Il - llustragdo das espessuras de materiais, dutos (ventilagdo, para cabos de
eletricidade, chaminé, refrigeracdo e gases) e bancos de filtros.

Art. 11. O interessado em estabelecer a Radiofarmacia deve garantir as
qualificagbes técnicas, sob o ponto de vista de protegdo radioldgica, dos responsaveis pelo
projeto descritivo e pelos itens importantes a segurancga radiolégica da instalagao.

Subsecao Il

Do Plano Preliminar de Protecdo Radioldgica

Art. 12. O Plano Preliminar de Protecdo Radioldgica deve apresentar:

| - descrigdo das areas da instalagdo;

Il - descrigdo dos sistemas de seguranga;

Il - descri¢do das blindagens; e

IV - projecdo de descargas de efluentes radioativos.

Art. 13. A descricdo das areas da instalagdo deve conter seu uso, localizagdo
exata e classificagdo. Devem ser descritas, no minimo, as seguintes dreas:

| - Area para recebimento e inspecdo de material radioativo;

Il - Area para armazenamento de fontes em uso;

Il - Laboratério de manipulagdo/produgéo;

IV - Laboratério de controle de qualidade;

V - Local para expedigao;

VI - Sala exclusiva para armazenamento de rejeitos radioativos;

VIl - Local de paramentagdo;

VIII - Local de descontaminacgao;

IX - Piso ou drea técnica;

X - Salas administrativas.

§ 12 As vagas de estacionamento destinadas a carga e descarga de material
radioativo devem ser de uso exclusivo da Radiofarmacia e possuir delimitagdo fisica.

§ 22 A instalagdo deve demonstrar adequacdo entre a estimativa de fluxo de
expedicdo, local de expedigcdo e vagas exclusivas destinadas para carga e descarga.

§ 32 A sala exclusiva para o armazenamento de rejeitos radioativos deve ficar,
preferencialmente, proxima as areas onde eles sdo produzidos. Deve ser previsto um local
adjacente ao depdsito de rejeito com bancada para medigGes e liberagdes.

§ 42 O local de descontaminagdo deve contar com sistemas que possibilitem a
descontaminagdo, tais como, pia com torneira de acionamento automatico, chuveiro lava-
olhos e outros.

§ 52 O sistema hidrdulico sanitario de escoamento proveniente das areas
controladas da instalagdo deve ser independente e, quando aplicavel, direcionado ao
tanque de gerenciamento de rejeitos liquidos da instalagdo.

§ 62 As areas controladas destinadas a manipulagdo e armazenamento de
fontes e rejeitos radioativos devem possuir pisos, paredes e bancadas com superficies
impermeaveis, lisas, livres de rachaduras, feitas de materiais que ndo promovam o
desprendimento de particulas e que permitam a facil descontaminagdo.

§ 79 A drea para armazenamento de fontes em uso deve ser separada
fisicamente do laboratério de manipulagdo/producdo e deve estar proxima do mesmo.

§ 82 Os fluxos de materiais radioativos e rejeitos radioativos entre as areas da
instalagdo devem ser otimizados a fim de minimizar os riscos de contaminagdo e
exposicao.

§ 92 Ndo é permitida a existéncia de areas livres cujo acesso seja feito
exclusivamente por dreas controladas ou supervisionadas.

Art. 14. A documentagdo apresentada para os sistemas de seguranga deve
descrever, com detalhes, suas logicas de funcionamento e a localizagdo pretendida,
incluindo quando aplicavel, no minimo, os seguintes itens:

| - meios tecnoldgicos de defesa (células quentes, capelas, sistemas de caixas de
luvas e outros), com descricdo de suas caracteristicas técnicas e operacionais, blindagens,
acessos, pressdes, etc;

Il - sistema de canalizagdo especial para efluentes liquidos e sistemas de
decaimento ou retardo;

Il - sistema de ventilagdo e bancos de filtros;

IV- sistemas de contengdo ou retardo para efluentes gasosos;

V - sistema elétrico de respaldo ou emergéncia;

VI - sistema de detecgdo e extingdo de incéndios;

Xl - intertravamentos por taxa de dose para abertura das portas das células
quentes;

XIV - intertravamentos por descargas na chaminé;

XVII - indicadores sonoros e visuais.

Paragrafo uUnico. Os sistemas de seguranga devem ser concebidos considerando
os critérios de independéncia, redundancia e diversidade e dimensionados de acordo com
a capacidade operacional da instalagdo.

Art. 15. A descrigdo do sistema de blindagem deve apresentar a memdria de
calculo que descreva as formulas, modelos, cdédigos de célculo utilizados e carga de
trabalho (semanal/anual), tendo em conta a producdo de rotina, manutengdo e outras
operagdes.

§ 12 Os célculos devem conter, quando aplicavel, as seguintes informagdes:

| - Tipos de radionuclideos, atividade maxima e periodicidade de aquisicdo. No
uso de geradores, a instalagdo deve descrever o numero de geradores, tipos, e suas
atividades nominais;

Il - Respectivas meia-vidas;

Il - Fatores de conversdo (por exemplo, taxa de kerma no ar) para cada
radionuclideo e respectiva referéncia bibliografica;

IV - Fatores de ocupagdo, com o valor proposto devidamente justificado, para
as vizinhangas dos locais com fontes (considera-se como fontes: geradores, frascos com
radiofarmacos/radionuclideos e rejeitos);

V - Descricdo e ocupagdo das dreas da instalagdo e suas vizinhangas;

VI - Carga de trabalho plena do IOE/semana;

VII - Descrigdo, ponto a ponto, da metodologia utilizada para calcular o fator de
transmissdo e a espessura das blindagens. Incluir equagBes e seus respectivos
desenvolvimentos;

VIIl - Além dos parametros supracitados nos itens acima, devem ser
incluidos:

a) Os limites de doses considerados (IOE ou publico, quando aplicavel);

b) Coeficientes de atenuagdo do material relativos a densidade especifica dos
materiais adotados;

IX - Indicagdo e descricdo dos pontos e respectivas distancias fonte-barreira,
utilizados para o célculo das blindagens (o ponto de interesse para o calculo de dose deve
estar localizado a ndo mais do que 30 cm da barreira);

X - Calculos de dose nas barreiras nas quais haja contribui¢do cruzada; e

XI - Referéncias bibliograficas utilizadas.

§ 22 Caso a modelagem proposta seja baseada no procedimento operacional de
fracionamento/manipulacdo por atividade, a instalacdo deve apresentar as estimativas da
atividade por seringa ou frasco, o nimero de seringas ou frascos por semana e o tempo
total por fracionamento/manipulagdo para cada radioisétopo. O nimero de seringas ou
frascos semanal estimado deve ser coerente com a capacidade operacional solicitada.

§ 32 Devem estar incluidas na memoria de calculo das blindagens, as células
guentes, capelas de manipulacdo, sistemas de caixas de luvas e outros sistemas, tendo-se
em conta a atividade semanal total manipulada, procedimentos operacionais e tempo de
manipulagdo ou permanéncia das fontes;

§ 42 Deve-se sempre empregar um limite derivado de dose efetiva, visto que
existem outras vias de exposicdo externa dos trabalhadores que sdo inevitdveis, assim
como realizar a otimizagdo de todos os calculos.
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§ 52 Deve-se identificar nas plantas baixas dos pavimentos da instalagdo os
pontos utilizados nos calculos de blindagens, estabelecendo uma identificagdo das barreiras
compativel com a identificagdo indicada no memorial de calculos.

Art. 16. Quando ocorrer a manipulagdo de radioisétopos volateis ou a emissao
de efluentes radioativos gasosos durante os processos de sintese ou marcagdo, a descri¢ao
da projecdo de descargas da Radiofarmacia deve estimar o impacto radioldgico que a
operagdo da instalagdo produzird, considerando-se os valores maximos de produgdo
esperados (carga de trabalho) e demonstrando que os limites de dose pré-definidos ndo
sejam excedidos.

§ 12 A estimativa do impacto radiolégico deve considerar todos os tipos de
efluentes produzidos na instalagdo.

§ 22 A estimativa do impacto radiolégico deve considerar, além da situagdo
normal de operacdo, situagdes de falhas nos sistemas de seguranca.

§ 32 Os modelos de dispersdo utilizados devem ser descritos detalhadamente e
as referéncias bibliograficas devem ser apontadas.

Art. 17. Quando for necessario o uso de tanque de decaimento para a
contengdo de efluentes radioativos liquidos gerados durante o processo de produgdo ou
em tarefas de descontaminagdo o mesmo deve contar com niveis de alarme para a
capacidade de armazenamento.

Art. 18. A instalagdo deve garantir o acesso as areas externas para a execugao
dos controles de monitoramento ambiental e da exposi¢do dos individuos do publico.

Pardgrafo Unico: Caso os pontos de controle estejam situados fora das areas de
controle da instalagdo, o requerente deve comprovar a comunicagdo e autorizagdo prévias
dos responsdveis por esses locais.

Subsecdo Il

Do Plano Preliminar de Geréncia de Rejeitos Radioativos

Art. 19. O Plano Preliminar de Geréncia de Rejeitos Radioativos deve estar em
consondncia com a Norma CNEN NN 8.01 Geréncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e
Médio Niveis de Radiacdo, indicar a sala exclusiva de armazenamento dos rejeitos e as
formas de:

| - registro de inventario;

Il - classificagdo;

Il - segregacao;

IV - tratamento;

V - acondicionamento;

VI - armazenamento;

VIl - eliminagdo; e

VIII - movimentagdo dos rejeitos radioativos no interior da instalagdo.

Art. 20. A sala exclusiva para o armazenamento de rejeitos radioativos deve
possuir facil acesso, dimensdes, sistemas e equipamentos adequados ao volume e
caracteristicas dos rejeitos radiativos gerados.

Art. 21. Ndo é permitido, em hipdtese alguma, o armazenamento de fontes ou
embalados em uso e amostras para controle de qualidade no local destinado ao
armazenamento de rejeitos radioativos.

Art. 22. Quando ocorrer o manuseio de geradores, a instalagdo deve descrever
como serd o seu gerenciamento como rejeito, especificando se ocorrera a devolugdo ao
fabricante, envio ao depdsito de rejeitos autorizado, desmontagem, ou outro procedimento
o qual deve ser devidamente justificado pela instalagao.

Art. 23. O plano deve prever critérios e procedimentos operacionais para a
remogdo dos rejeitos radioativos das areas controladas da instalagdo.

Subsegdo IV

Do Plano Preliminar de Emergéncia

Art. 24. O Plano Preliminar de Emergéncia deve conter os cendrios de exposi¢ao
previstos para eventos postulados, de acordo com as caracteristicas de operagdo da
Radiofarmacia, bem como os procedimentos de emergéncia para cada situagdo no que
tange a protecdo radioldgica e seguranga dos individuos ocupacionalmente expostos,
publico e meio ambiente.

Paragrafo Unico. Devem ser indicados os pontos de apoio externos e contatos
para atendimento as emergéncias, como hospitais, corpo de bombeiros, defesa civil etc.

Subsec¢do V

Do Plano Preliminar de Retirada de Operagao

Art. 25. O plano preliminar para retirada de operagdo deve incluir a previsao
para a gestdo dos rejeitos provenientes desta operagdo, além de recursos financeiros
adequados para cobrir os custos associados, contando também com uma possivel retirada
de operagdo prematura da instalagdo.

Secao Il

Da Autorizagdo para Modificagdo de Itens Importantes a Seguranca

Art. 26. A Autorizagdo para Modificagdo de Itens Importantes a Seguranga deve
ser previamente solicitada e submetida a analise e aprovagdo por parte da CNEN, sempre
que, pelo menos, uma das seguintes condi¢des for observada:

| - quando houver alteragGes no projeto com impactos significativos para a
seguranca em etapa pré-operacional, apdés a emissdo do ato de autorizagdo para
construgao;

Il - aumento da capacidade produtiva da instalagdo através do aumento de cota
e/ou inclusdo de novos radioisétopos que necessitem de alteragbes estruturais e/ou
modificagées nos sistemas de seguranga;

IIl - mudangas em ocupagbes de areas;

IV - modificagbes em meios tecnoldgicos de defesa ou em sistemas de
seguranga; ou

V - quando houver altera¢des ou substituicdes na estrutura e/ou equipamentos
utilizados para fins de produgdo e/ou marcacdo (moddulos de sintese, fracionamento e
outros) que possam causar impactos significativos para a seguranga.

Paragrafo Unico. Em caso de duvidas quanto a aplicabilidade do ato
administrativo de Autorizagdo para Modificagdo de Itens Importantes a Seguranga, deve ser
encaminhada consulta correspondente a CNEN.

Segao IV

Da Autorizagdo para Operagao

Art. 27. O titular da instalagdo deve requerer a CNEN a Autorizagdo para
Operagdo, submetendo o Relatério Final de Andlise de Seguranga (RFAS), contendo
informagdes que descrevam a Radiofarmacia, as bases de projeto, os limites de operagdo
e uma analise de seguranga da instalagdo como um todo, devendo incluir, no minimo, os
seguintes itens:

| - Plano de Prote¢do Radioldgica;

Il - Plano de Emergéncia;

Ill - Plano de Geréncia de Rejeitos;

IV - Comprovagdo da construgdo de acordo com os parametros, sistemas e
equipamentos aprovados anteriormente na etapa da Autorizagdo para Construgdo;

V - Resultados de ensaios ndo destrutivos para avaliagdo de blindagens e
comissionamento de células quentes, quando aplicavel;

VI - Resultados de testes dos sistemas de seguranga da instalagdo; e

VIl - Resultados da monitoragdo ambiental pré-operacional.

Art. 28. A capacidade operacional da instalagdo esta diretamente relacionada a
comprovagdo dos aspectos construtivos, além dos aspectos operacionais relacionados as
atividades desenvolvidas, podendo, portanto, ser restringida na primeira autorizagdo para
operagao.

Paragrafo Unico. Quando ndo ocorrerem alteragcGes em parametros autorizados
na etapa pré-operacional, a instalagdo podera solicitar a Alteragdo da Autorizagdo para
Operagdo, visando atingir a cota autorizada na Autorizagdo para Construgdo, através da
comprovagdo da seguranga radioldgica da instalagdo.

Subsegdo |

Do Plano de Protecdo Radioldgica

Art. 29. O Plano de Protegdo Radioldgica deve contemplar os seguintes itens:

| - aspectos gerais, contendo:

a) diagrama organizacional e de gestdo da instalagdo, demostrando que as
linhas de comunicagdo relacionadas a protegdo radioldgica, assim como fungGes,
atribuigdes e responsabilidades de cada posto de trabalho, estdo claramente definidas, em
consonancia com a Norma CNEN NN 3.02 Servigos de Radioprotegdo;

b) a descricdo do corpo técnico que irda operar a Radiofarmacia, comprovando
formagdo adequada e o devido treinamento dos funcionarios em cada fungdo a ser
desempenhada;

c) evidéncia documental que ateste a qualificagdo dos trabalhadores, assim
como sua saude ocupacional;

d) previsio de retreinamento, no minimo anual, dos individuos
ocupacionalmente expostos;

e) descricdo da capacidade operacional, incluindo lista de radioisétopos,
atividades maximas e periodicidade de aquisigdo. Para instalagdes que manipularem
geradores, descrever o numero de geradores, tipos, periodicidade de aquisicdo e suas
atividades nominais maximas;

f) descricdo de todas as fontes seladas de referéncia, especificando
radionuclideos, atividades, data de referéncia, uso previsto, certificado de calibragdo,
nimero de série, fabricante e local de armazenamento;

g) os meios, formas e responsdveis pelo transporte de materiais radioativos
dentro da instalagdo;

h) apresentacdo de contrato firmado com transportadora de materiais
radioativos possuidora de Plano Geral de Transporte considerado satisfatério pela area
técnica responsdvel da CNEN;

i) especificagdo das dareas controladas e supervisionadas da instalagdo, com
descricdo detalhada da delimitagdo, identificagdo, sinalizagdo e uso de simbolos de
adverténcia apropriados, assim como controles de acesso;

j) descricdo dos telefones para contato em situagdes de emergéncia e onde
estardo afixados;

k) as regras locais a serem seguidas pelos trabalhadores (procedimentos de
trabalho, normas de higiene etc.);

I) programa de monitoragdo individual dos individuos ocupacionalmente
expostos, com niveis de investigacdo, limites e restricdio de doses, assim como ac¢des a
tomar quando esses niveis forem excedidos. Em caso de ocorréncia ou suspeita de
ocorréncia de contaminagdo interna acidental devido a inalagdo/ingestdo de material
radioativo, deve haver pronta comunicagdo a CNEN, bem como utilizagdo de metodologias
aplicaveis para imediata avaliagdo de contaminagdo interna em todos os individuos
ocupacionalmente expostos contaminados ou suspeitos de estarem contaminados;

m) local de guarda dos dosimetros individuais, que devem necessariamente
estar em area livre, bem como suas condi¢Ges de uso, troca, registros e procedimentos de
comunicagdo aos trabalhadores. A periodicidade de leitura deve ser mensal;

n) a descrigdo da utilizagdo de dosimetros de extremidade, quando aplicavel;

o) programa de monitoragdo de area;

p) caracteristicas e nUmero de monitores de contaminagdo portatil;

g) os métodos que serdo adotados para auditar e revisar periodicamente o
plano de protegdo radioldgica;

r) os métodos que serdo adotados para auditar e revisar periodicamente as
rotinas operacionais visando a otimizagdo da protegdo radioldgica; e

s) descricdo dos equipamentos minimos de prote¢do tais como blindagens
(fixas, mdveis, com vidro plumbifero etc.), luvas descartdveis, mascaras protetoras,
contéineres blindados para transporte ou armazenamento temporal, pingas, kits de
descontaminagdo, roupa protetora, sapatos e toucas descartdveis e outros;

Il - programa de avaliagdo da seguranga radioldgica, com o intuito de prevenir
e mitigar eventos que levem a situagGes de risco, contendo:

a) descricdo dos cendrios de exposigdo e/ou contaminagdo para os
trabalhadores e publico, em operagao normal;

b) descrigdo dos cendrios de exposicdo e/ou contaminagdo para o0s
trabalhadores e publico, em situagdes incidentais/acidentais, com a identificagdo dos
eventos iniciadores de acidentes postulados, em correspondéncia com as particularidades
da pratica. Devem ser incluidos todos os erros humanos, falhas de equipamentos e eventos
externos, ou a combinagdo de todos, que potencialmente possam levar a ocorréncia de
acidentes;

c) estimativa da severidade das consequéncias potenciais associadas a cada um
dos eventos iniciadores de acidentes;

d) descricdo das barreiras de seguranga para cada cenario de exposicdo e
andlise da otimizagdo dessas barreiras de seguranca;

e) determinagdo de nivel de restricdo de dose efetiva anual para os individuos
ocupacionalmente expostos e de dose efetiva anual média para individuos do publico do
grupo critico referente a liberagdo de efluentes, como condigGes limitantes do processo de
otimizacdo da protecdo radioldgica;

f) avaliagdo de dose dos trabalhadores e do publico, para cenarios operacionais
normais e situagbes incidentais/acidentais, tendo em vista as barreiras de seguranca
existentes, os limites e as condigdes operacionais e os fatores de ocupagdo; e

g) previsdo de revisdo periddica da avaliagdo de seguranga, quando forem
previstas modificagOes significativas na instalagdo;

Il - programa de testes dos sistemas de segurancga e respectivos procedimentos
operacionais, contendo:

a) alcance e descricdo de cada um dos testes e ensaios (procedimentos);

b) frequéncia de realizagdo dos testes;

c) critérios de aceitagdo de cada teste;

d) resultados obtidos e breve avaliagdo do estado dos sistemas, indicando a sua
aptidao;

e) as medidas ou solugbes técnicas implementadas nos casos em que os
sistemas ndo satisfagcam algum requisito especifico ou ndo sejam aprovados pelos critérios
de aceitagdo adotados;

f) pessoal envolvido nos testes, qualificacdo e responsabilidades; e

g) descricdo dos meios tecnolégicos de defesa, filtros, monitores de radiagdo
(incluindo informacgdo da data da dltima calibragdo, fabricante, modelo e nimero de série),
medidores de atividade (incluindo informagdo da data da ultima calibragdo, fabricante,
modelo e nimero de série) e sistemas de seguranca, de acordo com as especificagdes de
qualidade;

IV - instrugbes e procedimentos operacionais que serdo adotados para:

a) uso das células quentes, capelas de manipulagdo, caixas de luvas, mddulos
de sintese, marcagdo e de fracionamento;

b) testes de estanqueidade das células quentes;

c) avaliar a contaminagdo em superficies e ar, quando aplicével;

d) recebimento de material radioativo;

e) armazenamento das fontes em uso;

f) fluxos de materiais ndo radioativos, IOEs e material radioativo;

g) expedicdo de material radioativo;

h) controle de qualidade dos radiofarmacos;

i) rastreabilidade de doses;

j) acesso as distintas areas; e

k) desvios operacionais (by pass) dos sistemas de seguranga indicando o
responsavel por tal operagdo;

V - programa de manutengdo de equipamentos e sistemas associados,
contemplando:

a) cronogramas de manutengdo e revisdes periddicas;

b) especificagbes das operagGes de manutengdo a serem realizadas por
individuos ocupacionalmente expostos da instalagdo e pelo fabricante;

c) atuagdo do supervisor de protecdo radioldgica nas operagBes de
manutengao;

d) existéncia de blindagens adicionais para a manutengdo de componentes; e

e) procedimentos e critérios adotados para a troca de filtros;

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022120900055

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

El



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 Ne 231, sexta-feira, 9 de dezembro de 2022

VI - programa de treinamento e capacitagdo dos trabalhadores, contemplando
0s seguintes aspectos:

a) informagdo sobre os riscos para a saude, derivados da exposi¢do
ocupacional;

b) capacitagdo ajustada de acordo com as responsabilidades assumidas,
incluindo as ligdes aprendidas de incidentes e exposi¢bes acidentais;

c) previsdo de mecanismos para a educagdo continuada, registros dos
treinamentos recebidos por cada trabalhador, incluindo uma comprovagdo de
aproveitamento;

d) postulagdo de intervalos regulares para a capacitagdo de cada trabalhador;

e) instrugOes a respeito do impacto das agGes dos trabalhadores nas condigGes
de seguranga e protegdo radioldgica;

f) informag@es, instrugcBes e capacitagdo a respeito dos procedimentos de
emergeéncia; e

g) revisdo periddica dos programas de capacitagdo, para garantir que estejam
sempre atualizados;

VIl - controle de individuos do publico através de programa de monitoragdo,
considerando:

a) as exposi¢Ges externas;

b) emissGes de efluentes; e

c) registros dos resultados do programa de monitoragdo com a correspondente
estimativa de dose ao publico;

VIII - controle de visitantes, garantindo que:

a) sejam sempre acompanhados de IOE e/ou pessoas ligadas ao servico de
protecdo radioldgica da instalacdo;

b) seja proporcionada informagdo adequada antes de ingressar em areas
controladas;

c) sejam fornecidos dosimetros eletronicos individuais para o controle de suas
doses; e

d) seja realizada a monitoragdo da contaminagdo superficial (detector de pés e
maos, portal etc.) na saida da area controlada;

IX - informagOes a serem prestadas para retirada de operagdo da instalagdo;

X - previsdo de registros das seguintes informacgGes:

a) acesso de visitantes a instalagdo;

b) emissbes de efluentes;

c) doses individuais dos trabalhadores, incluindo seus histéricos de dose;

d) atestados de saude ocupacional;

e) capacitagdo e treinamento dos trabalhadores;

f) resultados da monitoragdo radioldgica das diferentes areas;

g) inventario de fontes exauridas e rejeitos;

h) inventério de fontes de calibragdo;

i) inventario dos equipamentos de prote¢do radioldgica;

j) inventario de fontes em uso;

k) registros do sistema de rastreabilidade de doses;

1) resultados dos testes realizados nos sistemas de seguranga (diarios, semanais,
mensais, especiais etc.);

m) dados operacionais como atividades produzidas, carga de trabalho, falhas
etc.;

n) modificagGes na instalagdo relacionadas com a seguranca;

o) certificados de calibragdo dos instrumentos medidores de radiagdo;

p) resultados dos testes de controle de qualidade dos medidores de
atividade;

q) autorizagGes dos d6rgdos competentes pelo licenciamento da Instalagdo;

r) autorizagGes e licengas individuais (de trabalhadores);

s) cronogramas e resultados de manutengdes e reparos;

t) resultados de investigagdo de incidentes e acidentes (ocorréncias
radioldgicas); e

u) resultados de inspegdes e auditorias internas.

Paragrafo Unico. Os registros podem ser realizados e armazenados em qualquer
midia, contanto que possam estar prontamente disponiveis e legiveis. Devem ser
garantidas copias de segurancga independentes em local seguro.

Subsecdo I

Do Plano de Emergéncia

Art. 30. O Plano de Emergéncia deve ser elaborado de acordo com os cenarios
de exposigdo previstos na avaliagdo de seguranga, contemplando:

| - plano de agdo contendo, no minimo, as agdes a serem tomadas em possiveis
eventos, tais como:

a) alarmes dos detectores de radiagdo localizados nas distintas areas;

b) incéndio dentro da instalagdo ou em dreas vizinhas;

¢) mau funcionamento ou falhas dos sistemas de seguranga e sistemas de
controle de acesso;

d) sobre-exposi¢do de pessoas;

e) derrames de material;

f) eventos decorrentes de incidentes durante a manipulagio e/ou
processamento do material radioativo;

g) rompimento de recipiente contendo material radioativo;

h) descargas elevadas de material radioativo no meio ambiente devido a falhas
nos sistemas de seguranca;

i) contaminacdo de pessoas;

j) contaminagdo radioativa estendida; e

k) acidente de transporte interno e externo;

Il - plano de simulagdes e notificagdes, contemplando:

a) o programa de simulagdes de situacdes de emergéncias;

b) a relagdo de instituicdes e/ou pessoal de apoio externo, que atuarda nas
situagOes necessarias (hospital para atendimento de contaminados, bombeiros etc.); e

c¢) o procedimento para notificar imediatamente a CNEN sobre qualquer
acidente que ocorra na instalagdo, assim como para investigar suas causas e informar por
escrito os resultados.

Subsecao Il

Do Plano de Geréncia de Rejeitos

Art. 31. O requerente deve apresentar as informagSes complementares
pertinentes, com as atualizacgbes e modificagbes necessdrias em relagdo ao Plano
Preliminar ja aprovado.

Segdo V

Da Autorizagdo para Retirada de Operagao

Art. 32. Ao decidir encerrar as atividades, o titular da instalagdao deve requerer
a CNEN a Autorizagdo para Retirada de Operagdo acompanhada de um Plano de
Descomissionamento que considere as informagdes a seguir:

| - identificagdo e destinagdo final dos rejeitos produzidos;

Il - procedimentos técnicos e administrativos para avaliagdo dos niveis de
radiacdo e para a descontaminagdo de dreas, superficies e equipamentos; e

Il - destino a ser dado aos registros que devam ser conservados.

CAPITULO 1l )

DAS RESPONSABILIDADES EM INSTALACOES DE RADIOFARMACIA

Secdo |

Do Titular da Instalagdo

Art. 33. O titular é o principal responsavel pela aplicagdo das resoluges da
CNEN relativas a seguranca e protegdo radioldgica na instalagdo, cabendo-lhe,
primariamente, promover e zelar por uma cultura de seguranca sélida em todos os niveis
hierarquicos da organizagdo.

Art. 34. O titular deve garantir que a instalacdo opere dentro da capacidade
operacional maxima autorizada e sempre de acordo com todos os parametros operacionais
estabelecidos no oficio de autorizagdo para operagdo em vigéncia.

Art. 35. O titular da instalagdo deve garantir o fornecimento de radioisétopos
somente para instalagdes radiativas com autorizagdo para operagdao em vigor e que
estejam aptas a receber o material em questdo, respeitando a quantidade maxima
autorizada.

Art. 36. O titular da instalagdo é responsavel pela seguranga e protegdo
radiolégica de individuos ocupacionalmente expostos, individuos do publico e meio
ambiente e deve, obrigatoriamente:

| - adotar as providéncias necessdrias relativas ao licenciamento da instalagdo,
de acordo com as normas da CNEN;

Il - estabelecer um Servigo de Protegdo Radioldgica de acordo com as normas
da CNEN;

IIl - manter uma quantidade necessaria e suficiente de técnicos, seja de nivel
superior ou de nivel médio, qualificados para o exercicio de suas fungbes especificas.

IV - disponibilizar os recursos necessarios para:

a) garantir que todo individuo ocupacionalmente exposto tenha equipamentos
de protecdo individual durante a realizagdo de suas tarefas;

b) realizar treinamento inicial e retreinamento de individuos ocupacionalmente
expostos, tanto para atuagdo em situagdes normais de trabalho, quanto em situagdes de
incidente ou acidente;

¢) minimizar a probabilidade de ocorréncia de acidentes;

d) executar um programa de manutengdo preventiva para os equipamentos e
sistemas associados, com a definicdo de procedimentos e periodicidade das a¢des a serem
realizadas;

e) garantir a calibragdo dos instrumentos de medi¢do de radiagdo em
laboratério de metrologia pertencente a Rede Brasileira de Calibragdo e/ou autorizado pela
CNEN;

f) a atuagdo em situagdes de incidente ou acidente;

g) garantir o descomissionamento da instalagdo;

V - garantir que, na instalagdo:

a) seja cumprido o plano de protegdo radioldgica aprovado pela CNEN;

b) somente pessoal treinado e autorizado opere e manipule as fontes de
radiagdo;

c) exista instrumentacgdo de protec¢do radioldgica e de controle de qualidade das
fontes produzidas;

d) seja realizada a manutengdo dos equipamentos e sistemas associados
somente por profissionais ou empresas capacitadas;

e) sejam mantidos registros e apresentados relatérios, de acordo com os
requisitos regulatdrios das normas da CNEN;

f) exista um sistema de rastreabilidade de doses;

VI - assegurar que as fontes de radiagdo estejam adequadamente
acondicionadas em suas respectivas blindagens e identificadas, assim como providenciar o
recolhimento das fontes de radiagdo fora de uso, conforme normas da CNEN;

VIl - comunicar imediatamente a CNEN:

a) as situagGes de emergéncia ou acidentes que exijam da instalagdo a adogdo
de qualquer agdo de protecdo radioldgica;

b) a relagdo de pessoal de apoio externo, que atuard nas situagcdes de
emergéncia, caso necessario;

c) sempre que a dose recebida por algum IOE, em um periodo de doze meses
consecutivos, ultrapassar o nivel de restricdo de dose efetiva estabelecido como resultado
do processo de otimizagdo da protegdo radioldgica;

d) sempre que houver qualquer ocorréncia ou resultado de monitoragdo que
indique haver a necessidade de restricdo de dose na pessoa representativa ou grupo
critico, ou quando a exposicdo de qualquer outro grupo de individuos do publico
ultrapassar o respectivo limite anual;

VIII - assegurar que em qualquer manipulagdo de fontes abertas, os individuos
ocupacionalmente expostos da instalagdo utilizem dosimetros de extremidade.

IX - garantir o livre acesso dos inspetores da CNEN as instalagdes.

X - encaminhar a CNEN, anualmente, um Relatdrio Anual de Ocorréncias da
Instalagdo (RAOI) contendo, no minimo, os seguintes itens:

a) Lista atualizada dos IOEs;

b) Histdrico de dose anual dos IOEs;

c) Histérico de emissGes gasosas, quando aplicavel;

d) Relatdrio de investigagdo de dose, quando aplicavel;

e) Resultados atualizados dos testes de sistemas de seguranca;

f) Resultados atualizados do levantamento radiométrico das areas e sistemas.

g) Atividades totais adquiridas pela instalagdo, para todos os radioisdtopos;

h) Histérico de quaisquer modificagdes estruturais ocorridas na planta.

XI -garantir que IOEs que atuam diretamente na manipulagdo de fontes volateis
sejam submetidos a monitoragdo de dosimetria interna.

Paragrafo Unico. O Relatério Anual de Ocorréncias da Instalagdo (RAOI) deve ser
enviado durante o 12 trimestre do ano subsequente.

Secgao |l

Do Servigo de Protegdo Radioldgica

Art. 37. A instalagdo deve constituir um Servico de Prote¢do Radioldgica
formado, no minimo, por dois supervisores de protecdo radiolégica certificados pela CNEN,
na area de Radiofarmacia Industrial e Centralizada (I-RF).

§ 192 Excepcionalmente, a critério da CNEN, o Servico de Protegdo Radioldgica
poderd ser constituido por um supervisor de protecdo radioldgica certificado pela CNEN na
area de Radiofarmdcia Industrial e Centralizada (I-RF) e outro certificado em areas de uso
e manuseio de fontes ndo seladas de acordo com Norma NN CNEN 7.01.

§ 29 O servigo de protecdo radiologica de instalagdes de Radiofarmacias
incorporadas ao licenciamento de uma Instalagdo de Produgdo de Radioisétopos com
Aceleradores Ciclotrons poderd ser constituido por, no minimo, um supervisor de protegao
radiolégica certificado pela CNEN na drea de Radiofarmacia Industrial e Centralizada (I-RF)
e Acelerador de Particulas para Produgdo de Radioisotopos (I-PR).

§ 32 Os supervisores de prote¢do radioldgica devem estar presentes e atuando
na instalagdo, no minimo, por 20 horas semanais.

42 Os supervisores de protegdo radioldgica deverdo comprovar a
disponibilidade para cumprir com a carga horaria estabelecida para a atuagdo na
Radiofarmdcia considerando sua atuagdo em demais instalagGes radiativas em quaisquer
areas de atuacdo.

§ 592 E vetado ao supervisor de protegdo radioldgica e aos integrantes do
servico de protegdo radioldgica o acimulo de cargos e/ou fungdes operacionais ou
administrativas relacionadas a cadeia de produgdo da instalagdo.

§ 62 E vetado ao supervisor de protegdo radiolégica da Radiofarmacia ser
responsavel pelas operagdes de transporte, realizadas de e para a Radiofarmacia.

Art. 38. No minimo um dos supervisores de protegdo radioldgica, ou um
funcionario integrante do respectivo servigo de protegdo radioldgica, deve estar presente
na instalacdo durante todo o periodo de producdo.

Art. 39. Os supervisores de protecdo radioldgica sdo os responsaveis pela
aplicagdo pratica das diretrizes e regulamentos relativos a seguranca e protegao radioldgica
da instalagdo e devem, obrigatoriamente:

| - assessorar o titular da instalagdo sobre todos os assuntos relativos a
seguranga e a protegdo radioldgica;

Il - aplicar o plano de protegdo radioldgica;

Il - notificar o titular da instalagdo sobre os requisitos de seguranca e protegdo
radioldgica que ndo estiverem de acordo com o plano de protegdo radioldgica e normas da
CNEN;

IV - notificar o titular da instalagdo sobre o ndo cumprimento dos parametros
e capacidade operacional estabelecidos no oficio de autorizagdo para operagdo vigente;

V - revisar o plano de protegdo radioldgica periodicamente ou quando
necessario;

VI - atuar no planejamento e, quando aplicdvel acompanhar, os procedimentos
de manutencdo das células quentes, dos mddulos de sintese, fracionamento e do sistema
de ventilagdo;

VIl - acompanhar os testes dos dispositivos de seguranca;

VIIl - acompanhar e auditar, periodicamente, o processo de produgdo da
instalagao;

IX - acompanhar as inspe¢Ges realizadas por inspetores da CNEN;

X - elaborar o Relatério Anual de Ocorréncias da Instalagdo (RAOI);

Xl - manter sob controle, em conformidade com requisitos de normas
especificas e condi¢des autorizadas pela CNEN:
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a) as fontes de radiagdo;

b) a liberacdo de efluentes e os rejeitos radioativos;

c) as condigdes de protegdo radioldgica dos individuos ocupacionalmente
expostos e do publico;

d) as dreas supervisionadas e controladas; e

e) os equipamentos de protegdo radioldgica, monitoragdo da radiagdo e
medidores de atividade.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTECAO RADIOLOGICA

Secdo |

Dos Aspectos Operacionais da Instalagdo

Art. 40. Com relagdo ao recebimento de insumos radioativos e blindagens
devem ser atendidos, no minimo, os seguintes critérios:

| - A instalagdo deve inspecionar as embalagens contendo fontes radioativas
que chegam na instalagdo quanto a integridade do volume e de seu conteldo, assim como
quanto a existéncia de contaminagdo de superficie externa e, caso necessario, realizar a
descontaminagdo; e

Il - A instalagdo deve inspecionar as blindagens que retornam quanto a
existéncia de contaminagdo de superficie e, caso necessario, realizar a descontaminagdo.

Art. 41. Com relagdo ao armazenamento de insumos radioativos devem ser
atendidos, no minimo, os seguintes critérios:

| - Os geradores devem ser devidamente blindados, levando em consideragao as
propriedades de decaimento dos radionuclideos pai e filhos. As demais fontes radioativas
devem ser armazenadas em blindagens individuais e devidamente rotuladas; e

Il - Fontes de radiacdo volateis devem ser armazenadas em local com sistema
de exaustdo dedicado.

Art. 42. Com relagdo a manipulagdo de insumos radioativos devem ser
atendidos, no minimo, os seguintes critérios:

| - A instalagdo deve possuir sistemas e equipamentos adequados visando
garantir o uso seguro e ordenado do material radioativo e evitar a contaminagdo de
equipamentos e/ou contaminagdo cruzada durante a rotina de produgio;

Il - A instalagdo deve possuir sistemas e equipamentos adequados visando a
otimizacdo de doses dos IOEs atuantes na rotina de produgdo, fazendo uso quando
necessario de sistemas automaticos ou semiautomaticos para marcagdo, sintese e
fracionamento;

Il - Os locais de manuseio de fontes radioativas devem ser segregados de
acordo com os radioisétopos manipulados. Excepcionalmente, a critério da CNEN, o
compartilhamento de capelas sera permitido considerando a periodicidade, atividades
maximas e caracteristicas radioldgicas;

IV - deve ser elaborado um mapa com os pontos criticos nas areas da instalagdo
onde sdo manipuladas fontes abertas e ser realizada a monitoragdo de contaminagdo em
superficies ao final de cada rotina de produgdo e manipulagdo e seus resultados
devidamente registrados;

V - deve ser elaborado um mapa com os pontos criticos de exposi¢do e ser
realizado um levantamento radiométrico das areas e equipamentos, com periodicidade
minima mensal e, seus resultados devidamente registrados. O levantamento radiométrico
das areas e equipamentos no interior do laboratério de produgdo deve ser realizado
durante a rotina de produgdo;

VI - a manipulagdo de fontes volateis e/ou processos de sintese e marcagdo
com emissdo de gases radioativos deve ser realizada em capelas ou células quentes com
exaustdo dedicada.

Art. 43. Com relagdo a expedi¢do dos insumos radioativos e radiofarmacos
devem ser atendidos, no minimo, os seguintes critérios:

| - O preparo dos embalados e lacres ndo devem ser realizados no interior do
laboratério de manipulagdo/produgdo;

Il - A instalagdo deve dispor de um sistema de rastreabilidade de doses e fontes
que possibilite o rastreio desde a recepg¢do do pedido, preparo, expedi¢do e entrega final
ao cliente;

Il - A instalacdo deve registrar todas as vendas e/ou transferéncias de
radioisétopos efetuadas para instalagdes radiativas autorizadas, tais como servigos de
medicina nuclear, radiofarmacias, distribuidoras e laboratérios de pesquisa no sistema de
registro de vendas da CNEN;

IV - A instalagdo deve possuir local, sistemas e equipamentos para a expedigdo
dos embalados compativeis com a capacidade operacional da instalagdo, tais como,
palhetes, balcGes, esteiras automaticas e outros;

V - A instalagdo deve inspecionar as blindagens que serdo expedidas quanto a
existéncia de contaminagdo de superficie e, caso necessario, realizar a descontaminagdo;
e

VI - A expedi¢do deve estar de acordo com o disposto na norma CNEN 5.01
Regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos e demais normas
pertinentes.

Art. 44. Com relagdo a manutengdo dos sistemas e equipamentos devem ser
atendidos, no minimo, os seguintes critérios:

| - devem ser realizados testes de estanqueidade em todas as células quentes,
com periodicidade maxima de 1 ano ou apds manutengdes técnicas que impliquem em
alteragbes nos elementos de vedagdo, comprovando sua eficadcia no que se refere a
contengdo radioativa, de acordo com recomendagles presentes em normas
internacionais;

Il - para operagGes de manuten¢do, é necessario que o titular indique os
profissionais capacitados para esta fungdo, apresentando também a comprovagdo de
treinamento destes profissionais;

Il - devem ser elaborados procedimentos especificos para cada tipo de
manutenc¢do, seja preventiva ou corretiva;

IV - é necessaria a elaboragdo de um cronograma das manutengdes periddicas
previstas para cada componente, assim como que sejam registrados os resultados das
manutengdes corretivas;

V - devem ser realizados, periodicamente, testes de todos os sistemas de
segurancga da instalagdo; e

VI - devem ser estabelecidos critérios e procedimentos para troca dos filtros
utilizados no sistema de exaustdo da instalagdo para conter os gases e particulados
emitidos durante o periodo de funcionamento.

Art. 45. Os Manuais ou procedimentos operacionais dos equipamentos e
demais sistemas associados devem estar disponiveis na lingua original e em portugués.

Art. 46. Quaisquer desativagdes nos sistemas de seguranga somente podem ser
realizadas para fins de manutengdo, e necessariamente com a autorizagdo prévia do
supervisor de protecdo radiolédgica, devendo ser devidamente justificadas e registradas.

Pardgrafo Unico. Em nenhuma circunstancia podem ser efetuados de maneira
rotineira, como mecanismo de otimiza¢do de tempo ou economia de recursos.

Art. 47. A instalacdo somente podera celebrar termos de cooperagdo técnica
que impliquem na transferéncia de material radioativo entre as partes ou para terceiros,
com pessoas juridicas que ja tenham obtido junto a CNEN os atos administrativos que as
habilitem ao exercicio de agdes e tarefas previstos no termo.

Paragrafo Unico. Os termos de cooperagdo técnica devem ser submetidos
previamente para analise e aprovagdo da CNEN, antes de serem efetivamente
estabelecidos.

Art. 48. S3o consideradas atividades distintas e independentes os
procedimentos operacionais realizados na sede da Radiofarmacia e aqueles realizados em
areas externas as dependéncias fisicas da Radiofarmacia, tais como, a prestacdo de servigo
in loco com geradores nos servicos de medicina nuclear e outras agdes.

Paragrafo Unico. Quaisquer alteragdes relacionadas as atividades externas, tais
como, procedimentos operacionais, sistemas e/ou equipamentos utilizados, somente
poderdo ser implementadas apds prévia autorizagdo da CNEN.

Art. 49. Atividades de pesquisa e desenvolvimento, quando ocorrerem, deverao
ser realizadas em locais fisica ou organizacionalmente separados daquele onde ocorre a
rotina de produgdo da radiofarmdcia.
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Secgao |l

Dos Instrumentos de Medigdo

Art. 50. A Instalagdo deve dispor de monitores portateis, incluindo reservas,
calibrados em laboratério certificado pelo CASEC / IRD / CNEN ou acreditados pelo
INMETRO, a cada dois anos, e com resolugdo de escala adequada para a pratica
autorizada.

Paragrafo Unico. No que diz respeito aos monitores portateis de radiagdo gama,
a instalagdo deve dispor, no minimo, de um em cada area, descritas a seguir:

| - nos laboratdrios e areas onde se manipulam fontes abertas;

Il - no local destinado ao recebimento de material radioativo;

Il - na expedigdo.

Art. 51. A instalagdo deve dispor, no minimo, dos monitores fixos de radiacdo
gama descritos a seguir:

| - nos laboratdrios e areas onde se manipulam fontes abertas;

Il - um nos laboratérios de controle de qualidade;

Il - um no local de armazenamento de fontes em uso;

IV - um no setor de expedigdo;

V - um monitor de pés e mados, na saida das areas controladas; e

VI - quando aplicavel, devem existir detectores localizados nos dutos de
exaustdo da instalagdo, de maneira que possa ser avaliada a taxa de emissdo de gases da
instalagdo.

§12 As leituras dos detectores devem ser apresentadas em instrumento digital
afixado préximo ao detector ou no painel de controle do sistema de protegdo
radioldgica.

§29 Esses detectores devem ser periodicamente calibrados ou verificados pelo
método de comparagdo, com os monitores de area calibrados.

Art. 52. Quando ocorrer a manipulagdo de radioisétopos volateis ou a emissdo
de efluentes radioativos gasosos durante os processos de sintese ou marcagdo a instalagdo
deve dispor de monitores de contaminagdo de ar e avaliar periodicamente a concentragdo
no ar no interior dos laboratérios e dreas onde se manipulam fontes abertas.

Paragrafo Unico. A critério da CNEN, demais instalagdes deverdo dispor do
mesmo sistema.

Art. 53. A instalagdo deve dispor de monitores de contaminagdo superficial
calibrados em laboratdrio certificado pelo CASEC / IRD / CNEN ou acreditados pelo
INMETRO, a cada dois anos.

Paragrafo Unico. No que diz respeito aos monitores de contaminagdo
superficial, a instalagdo deve dispor, no minimo, de um em cada uma das seguintes
areas:

| - laboratérios e areas onde se manipulam fontes abertas; e

Il - locais de recebimento de embalagens ou contéineres retornaveis.

Art. 54. A instalagdo deve dispor de monitores individuais de leitura direta
calibrados, a cada 2 anos, em laboratérios certificados pelo CASEC / IRD / CNEN ou
acreditados pelo INMETRO.

Art. 55. A instalagdo deve dispor de medidores de atividade, com resolugdo e
escala suficiente para os valores das atividades de rotina, assim como realizar e registrar os
testes de controle de qualidade discriminados no Anexo |I.

§ 1° E vedado o uso de medidor de atividade com detector do tipo Geiger-
Miiller.

§ 2° A instalacdo deve dispor de fontes radioativas de referéncia seladas com
atividade minima de 3,7 MBq especificas para uso em controle de qualidade dos medidores
de atividade, nas geometrias e energias compativeis com as praticas autorizadas.

Art. 56. O controle de desempenho dos instrumentos de medi¢do de radiagdo
da instalagdo, exceto medidores de atividade, deve ser realizado no minimo mensalmente,
com fontes de referéncia, nas geometrias e energias compativeis com a pratica e tolerancia
+20% da resposta média do instrumento para a fonte de verificagdo.

Art. 57. As fontes radioativas de referéncia sdo de uso exclusivo da
Radiofarmdcia e ndo poderdo ser compartilhadas sob nenhuma circunstdncia com outras
instalagdes.

Secao Il

Dos Sistemas de ventilagdo

Art. 58. O sistema de ventilagdo de uma Radiofarmdcia na qual ocorre
manipulagdo de radioisdtopos volateis ou a emissdo de efluentes radioativos gasosos
durante os processos de sintese ou marcagdo deve cumprir com os requisitos basicos de
projeto e construgdo a fim de proteger os individuos ocupacionalmente expostos,
individuos do publico e meio ambiente.

§ 19 O sistema de ventilagdio de uma Radiofarmacia deve atender,
simultaneamente, a requisitos sanitdrios e a requisitos de protegdo radioldgica.

§ 22 O ar que se desloca por areas com potencial de contaminagdo radioativa
deve ser conduzido até um banco de filtros para o tratamento dos efluentes radioativos
gasosos durante extragdo de ar da instalagdo.

§ 32 As areas onde estejam presentes as maiores concentra¢gdes de material
radioativo devem ser as regides com menor gradiente de pressdo relativa da instalacao.

§ 42 N3o deve ocorrer a recirculagdo de ar potencialmente contaminado nas
areas da instalagdo;

§ 52 Quando necessario, a critério da CNEN, a instalagdo deve dispor de
sistemas adicionais de retardo/retengdo de gases para decaimento ou tratamento quimico
antes de sua descarga.

Art. 59. Com relagdo ao sistema de ventilagdo da instalagdo, deve ser previsto
que:

| - o sistema de ventilagdo para areas com potencial de contaminagdo
radioativa seja independente do sistema de ventilagdo geral;

Il - o ar deve se deslocar para areas com maior potencial de contaminagdo
radioativa;

Il - as diferentes areas, que apresentam potenciais de contaminagdo radioativa
distintos, sejam separadas mediante o uso de filtros apropriados;

IV - o ar das células quentes seja renovado por um valor minimo de 20
renovagbes/hora. Para as diferentes dreas da instalagdo, o valor minimo aceitavel é de 5
renovagbes/hora. Excepcionalmente, a critério da CNEN, em fungdo de especificidades dos
sistemas, diferentes parametros poderdo ser aceitos com embasamento técnico
adequado;

V - as células quentes sejam verificadas através de um ensaio de confinamento
estatico, para que cumpram ao menos com a classe 4 da Norma ISO 10648-2;

VI - no caso em que as células quentes operem em algum momento do
processo em modo de confinamento dinamico, ou em caso de gabinetes de seguranga
bioldgica, a velocidade média de ingresso de ar deve ser ao menos de 0,5 m/s;

VIl - sejam instalados dispositivos indicadores de fluxo de ar das células
quentes, com previsdo de regulagdo automatica;

VIII - a filtragdo do ar de saida deve incluir etapas para gases ou vapores e
aerossois; e

IX - sejam estabelecidos critérios e procedimentos para as trocas dos filtros,
assim como para ensaios de teste das células quentes, sujeitos a aprovacdao da CNEN.

Segao IV

Dos sistemas de alarme e sinalizagdo

Art. 60. Devem ser disponibilizados nas dareas controladas da instalagdo os
sistemas de alarme para as seguintes situagdes:

| - abertura das células quentes;

Il - descargas elevadas ao meio ambiente;

Il - ultrapassagem de niveis de doses pré-estabelecidos;

IV - falhas no sistema de ventilagdo; e

Paragrafo Unico. A critério da CNEN, sistemas de alarme e sinalizagdo podem
ser exigidos nas areas supervisionadas da instalagdo.

Art. 61. Devem ser afixados em local visivel na entrada das salas das dareas
controladas e supervisionadas, os seguintes elementos graficos:

| - simbolo internacional de presenca de radiagdo ionizante;

Il - identificagdo do ambiente; e

IIl - plano de agdo para situagdo de emergéncia contendo a identificagdo dos
responsaveis a serem acionados em situagdo de emergéncia e seus telefones para
contato.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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CAPITULO V

DAS SANCOES

Art. 62. O ndo cumprimento de requisitos desta Norma, assegurado o
contraditério e a ampla defesa, acarretard a adogdo das medidas cautelares e sangdes
previstas na Norma CNEN NN 6.02, Licenciamento de Instalagdes Radiativas.

Art. 63. A CNEN exercerd a necessaria autoridade prevista em lei para intervir
em casos de ndo cumprimento dos requisitos desta Norma, podendo, em fungdo dos
pardmetros técnicos e requisitos normativos, aplicar as san¢des cabiveis no ambito da sua
competéncia.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 64. Fica estabelecido um periodo de transi¢do de dois anos, a partir da sua
publicagdo, para as instalagbes j4 em operagdo se adequarem a esta norma.

ANEXO |

Testes e critérios minimos de controle de qualidade dos medidores de
atividade, quando aplicaveis.

Teste Periodicidade Objetivo

Deriva Instrumental | A D Verificar a variagdo, por um longo periodo de tempo, da indicagdo
(resposta) do medidor de atividade na medigdo de uma fonte teste de
meia vida longa. O valor da medigdo da fonte teste deve estar situado no
intervalo de * 2 % em relagdo ao seu valor inicial (na época em que o
medidor de atividade foi calibrado), quando o tempo de decaimento

radioativo for corrigido.

Ajuste do zero A D Verificar e ajustar o "zero" do medidor de atividade, se o equipamento

dispuser dessa funcdo.

Radiagdo de fundo | A D Verificar o nivel de ruido apresentado pelo medidor de atividade e/ou a
presenca de fontes radioativas ndo previstas. O resultado da medigdo da
radiagdo de fundo deve estar situado no intervalo de + 20% em relagdo ao

valor histdrico.

Alta voltagem A D Verificar a tensdo de entrada, quando disponivel, no medidor de atividade,
devendo as medidas estar dentro de um intervalo de + 1% (um por cento),

em relacdo ao valor prescrito pelo fabricante.

Precisdo A S Avaliar a reprodutibilidade da resposta do medidor de atividade por
intermédio de uma série de 10 medigGes consecutivas de, no minimo, uma
fonte de teste. O valor do desvio padrdo de uma amostra de 10 medigdes

da fonte de teste deve estar compreendido no intervalo de + 1 %.

Verificar a exatiddo nas medidas de um medidor de atividade através da
utilizagdo das fontes de referéncia, devendo as medidas estar dentro de
um intervalo de + 5% (cinco por cento).

Exatiddo A S

Linearidade A An Avaliar se o medidor de atividade possui resposta linear no intervalo das
atividades dos radiofarmacos administrados rotineiramente aos pacientes.
A avaliagdo da linearidade deve ser realizada pelo método do decaimento
radioativo de uma fonte de meia vida curta. Os valores das atividades
individuais medidas no teste de linearidade devem estar contidos no
intervalo de + 5 % em relagdo ao valor tedrico obtido pelo célculo do
decaimento radioativo.

Teste de geometria | A An Dispor de fatores de geometria (g) para corre¢do da indicagdo do medidor

de atividade para os recipientes e volumes empregados rotineiramente.

Tempo Objetivo A D Avaliar a exatiddo do relégio do medidor de atividade. Verificar se o
mesmo esta registrando o tempo no intervalo de tolerancia aceitavel,
considerando a Hora Legal Brasileira HLB determinada pelo Observatério

Nacional / MCTIC. O erro maximo aceitdvel é de 1 minuto.

A - Aceitagdo, ou apos servigos de manutengdo ou corregdo, ou quando os
valores estiverem fora do intervalo de tolerancia com relagdo ao valor de referéncia.

D - Didrio.
S - Semestral.
An - Anual.

Referéncia: Processo n? 01341.004228/2021-11 SEl n2 173122

RESOLUGAO N2 300, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2022

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), criada pela Lei n? 4.118
de 27 de agosto de 1962, usando das atribuicGes que lhe conferem a Lei n? 6.189 de 16
de dezembro de 1974, com alteragdes introduzidas pela Lei n? 7.781 de 17 de junho de
1989 e pelo Decreto n? 8.886, publicado no Didrio Oficial da Unido de 25 de outubro de
2016, por decisdo de sua Comissdao Deliberativa, anotada na 6792 Sessdo, realizada em 7
de dezembro de 2022, e considerando que:

a) a Fabrica de Combustivel Nuclear (FCN) - Enriquecimento, das Industrias
Nucleares do Brasil S.A. (INB), vem operando com Autorizagdo para Operagdo Permanente
(AOP), concedida pela Resolugdo n2. 283, de 04 de novembro de 2021, por decisdo de sua
Comissdo Deliberativa, anotada na 6692 sessdo, realizada em 04 de novembro de 2021,
publicada no DOU n° 208, de 05 de novembro de 2021, Segdo 1, pag. 13;

b) a INB solicitou renovagdo da Autorizagdo para Operagdao Permanente (AOP)
através da Carta CE PR-064/22, de 30 de junho de 2022, incluindo a operagdo das cascatas
1, 2, 3 e 4 do Mddulo 1, das cascatas 5 e 6 do Mddulo 2, das cascatas 7 e 8 do Mddulo
3 e das cascatas 9 e 10 do Mddulo 4;

c) o Parecer Técnico (PT) 80/2022/SICIC/CODIN/CGRC/DRS, encaminhado pela
Diretoria de Radioprotecdo e Seguranca Nuclear (DRS) que recomenda a renovagdo da
AOP;

d) a Fabrica de Combustivel Nuclear (FCN) - Enriquecimento, cascatas 1, 2, 3 e
4 do Mddulo 1, das cascatas 5 e 6 do Modulo 2, cascatas 7 e 8 do Mddulo 3 e cascatas
9 e 10 do Mddulo 4, pode ser liberada do Seguro de Responsabilidade Civil exigido pela Lei
no 6.453, de 17 de outubro de 1977, nas atuais condigdes de operagdo apresentadas em
seu Relatério Final de Analise de Seguranga (RFAS);

e) os autos do processo 01341.003463/2022-49, resolve:

Art. 12 Conceder a Autorizagdo para a Operagdo Permanente (AOP) para a
Fabrica de Combustiveis Nucleares - FCN - Enriquecimento, da Unidade de Resende,
cascatas 1, 2, 3 e 4 do Modulo 1, cascatas 5 e 6 do Mddulo 2, cascatas 7 e 8 do Mddulo
3, e cascatas 9 e 10 do Mddulo 4, com prazo de vigéncia até 30 de novembro de 2025, nas
seguintes condi¢des de operagdo:

| - as cascatas devem ser operadas conforme apresentado no "Plano Geral de
Comissionamento - FCN-Enriquecimento - revisdo de 27 de junho de 2012";

Il - o grau de enriquecimento maximo do material nuclear presente na
instalagdo esta limitado em 5% no isétopo uranio-235;

Il - a operagdo esta limitada a utilizagdo maxima de 30 t de UFs (hexafluoreto
de urdnio) no sistema de alimentagdo da instalagdo;

IV - a INB deverd atender as exigéncias contidas no Parecer Técnico (PT)
80/2022/SICIC/CODIN/CGRC/DRS, nos prazos determinados pela CNEN, sob pena de
suspensdo da presente autorizagao;

V - a INB deverd enviar anualmente a CNEN, trés meses apds findo o exercicio
a que se refere, um relatério de controle de todo o material radioativo, inclusive dos
rejeitos radioativos gerados, e os respectivos relatdrios de protegdo radioldgica ocupacional
e ambiental;

VI - a INB devera atender a quaisquer pedidos de informagGes ou exigéncias
estabelecidas pela CNEN, estando a Fabrica de Combustivel Nuclear (FCN) - Enriquecimento
em operagdo ou parada;

VIl - a INB devera apresentar, previamente, a CNEN, para avaliagdo, qualquer
modificagdo nas instalagdes da Fabrica de Combustivel Nuclear (FCN) - Enriquecimento,
relativas as especificagbes técnicas e aos itens relacionados a seguranga, com prazos
minimo de 3 (trés) meses de antecedéncia, submetendo novos adendos ou novas revisdes
do Relatdrio Final de Andlise de Seguranca (RFAS), cujas vias, em poder da CNEN, deverdo
ser mantidas rigorosamente atualizadas pela prépria INB;

VIII - a INB deverd atender as exigéncias da CNEN quanto aos sistemas de
registro e de medida referentes ao controle de material nuclear, em conformidade com a
Norma CNEN-NN-2.02 - Controle de Material Nuclear; e

IX - a CNEN podera, a qualquer tempo, acrescentar requisitos que considerar
pertinentes ou aplicar as san¢des previstas com relagdo a presente autorizagdo, sempre
que julgar necessarias medidas para a preservacdao da seguranca nuclear e radiolédgica e da
protecgao fisica.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO PERTUSI
Presidente da Comissdao

ROGERIO FELIPE LINS BARBOSA
Membro

FABIO STAUDE
Membro

RICARDO FRAGA GUTTERRES
Membro

RICARDO CESAR MANGRICH
Membro Externo

Ministério das Comunicagoes

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA MCOM N¢ 5.686, DE 19 DE MAIO DE 2022

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOES, no uso das suas atribuicdes,
observado o disposto no Decreto n? 5.371, de 17 de fevereiro de 2005, e alteragdes, e o
disposto no art. 18 da Portaria n2 141, de 22 de julho de 2020, publicada no Diério Oficial
da Unido em 24 de julho de 2020, bem como o que consta do Processo n2
53115.025537/2021-94, resolve: B

Art. 12 Outorgar autorizagdo a REDE CENTRO OESTE DE RADIO E TELEVISAO
LTDA., pessoa juridica inscrita no CNPJ sob o n2 03.224.045/0001-38, para executar, por
prazo indeterminado, o servico de retransmissdo de televisdo, ancilar ao servico de
radiodifusdo de sons e imagens, com utilizagcdo do canal 34 (trinta e quatro), em carater
primdrio e com tecnologia digital, no municipio de PONTA PORA, estado de MATO GROSSO
DO SUL.

Art. 22 A autorizagdo ora outorgada tem cardter precario e objetiva-se a
retransmitir os sinais provenientes da REDE CENTRO OESTE DE RADIO E TELEVISAO LTDA.,
pessoa juridica concessiondria do servico de radiodifusdo de sons e imagens, inscrita no
CNPJ sob o n2 03.224.045/0001-38, cuja outorga foi deferida por meio do Decreto n®
78.190, de 3 de agosto de 1976, publicado no Didrio Oficial da Unido de 4 de agosto de
1976, para execugdo do servico no municipio de CAMPO GRANDE, estado de MATO
GROSSO DO SUL.

Art. 32 A presente autorizagdo reger-se-a pelas disposi¢oes do citado Decreto e
demais normas especificas.

Art. 42 Para fins de execugdo do referido servico deverdo ser observado os
prazos para a obten¢do da autorizagdo de uso de radiofrequéncia junto a Anatel e
solicitagdo do licenciamento da estagdo, estabelecidos no art. 24 do Decreto n2 5.371, de
17 de fevereiro de 2005, alterado pelo Decreto n2 10.405, de 25 de junho de 2020.

Art. 592 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABIO FARIA
PORTARIA MCOM N2 6.331, DE 3 DE AGOSTO DE 2022

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOES, no uso de suas atribuicdes, e
observado o disposto no Decreto n? 9.942, de 25 de julho de 2019, resolve:

Art. 12 Homologar o resultado do processo seletivo decorrente do
chamamento publico n2 105, publicado no Didrio Oficial da Unido de 3 de setembro de
2020, na forma do Anexo |, e outorgar autorizagdo a RADIO RIO MAR LIMITADA, pessoa
juridica inscrita no CNPJ sob o n? 04.364.659/0001-88, para executar, por prazo
indeterminado, o servigo de retransmissio de radio na Amazobnia Legal, ancilar ao
servico de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada, com utilizagdo do canal 211
(duzentos e onze), frequéncia 90,1 MHz, classe C, em carater primario, no municipio de
MAUES, estado do AMAZONAS.

Art. 22 A autorizagdo ora outorgada tem carater precario e objetiva-se a
retransmitir os sinais provenientes da RADIO RIO MAR LIMITADA, pessoa juridica
permissiondria do servico de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada, inscrita no
CNPJ sob o n? 04.364.659/0001-88, cuja permissdo foi outorgada por meio do Decreto
n? 770, de 22 de margo de 1962, publicado no Didrio Oficial da Unido de 22/03/1962,
para a execugdo do servico de radiodifusdo sonora em onda média, e adaptado para
a execugdo do servico de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada, por meio de
Termo Aditivo, publicado no Diério Oficial da Unido de 10 de novembro de 2016, para
execugdao do servico no municipio de MANAUS estado do AMAZONAS.

Art. 32 O contrato relativo a autorizagdo outorgada por meio desta Portaria
foi assinado em 26 de outubro de 2022, pelo Sr. LUIS SOARES VIEIRA, que, no ato,
representou a RADIO RIO MAR LTDA, e pelo Sr. Ministro de Estado das Comunicacdes,
no ambito do processo administrativo n2 53115.012911/2020-19.

Art. 42 Para fins de execugdo do referido servico deverdao ser observado os
prazos para a obtencdo da autorizagdo de uso de radiofrequéncia junto a Anatel e
solicitagdo do licenciamento da estacdo, estabelecidos no artigo 18 do Decreto n2
9.942, de 25 de julho de 2019, alterado pelo Decreto n? 10.405, de 25 de junho de
2020.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

FABIO FARIA
ANEXO |

Homologagdo do Resultado

Classificacdo Nome da Pessoa Juridica Situacdo
12 LUGAR (empate ) |SOCIEDADE DE TELEVISAO MANAURA LTDA | HABILITADA

12 LUGAR (empate ) |RADIO RIO MAR LTDA HABILITDA
12 LUGAR (empate ) |RADIO BARE LTDA HABILITADA
42 |ugar FUNDACAO BOAS NOVAS HABILITADA
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