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Prefacio

As orientagOes contidas neste documento existem para informar aos requerentes sobre os
parametros e critérios técnicos a serem observados para Laboratérios de Calibracdo, assim como as
recomendagdes necessdrias para que se cumpram requisitos importantes de protec¢do radioldgica

nas atividades relacionadas a estas instalacdes.
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1 Introdugao

Este Guia tem como objetivo auxiliar os profissionais envolvidos com o processo de licenciamento
de laboratérios de calibracdo de equipamentos medidores de radiacdo. As orientacles
apresentadas neste documento foram elaboradas a fim de complementar a Norma CNEN-NN-6.02
e fornecer os requisitos minimos para a emissdo pelo Orgdo Regulador de cada um dos atos
administrativos previstos para as instalagdes em questdo.

2 Referéncias

Normas pertinentes:

® CNEN NN 2.06 - “Protecdo Fisica de Fontes Radioativas e Instalagdes Radiativas
Associadas”.

e CNEN NN 3.01 - “Diretrizes Basicas de Protecao Radioldgica”.
e CNEN NE 3.02 - “Servigos de Radioprotegao”.

e CNEN NN 6.01 - “Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o Preparo, Uso
e Manuseio de Fontes Radioativas”.

® CNEN NN 6.02 - “Licenciamento de Instalagdes Radiativas”.

e CNEN NN 6.10 - “Requisitos de Seguranca e Protecdo Radioldgica para Servigcos de
Radioterapia”.

e CNEN NN 7.01 - “Certificacdo da Qualificacdo de Supervisores de Protecdo
Radiolégica”.

e CNEN NN 8.01 - “Geréncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e Médio Niveis de
Radiacdo”.

3 Definigoes e Siglas

ASO - Atestado de Saude Ocupacional.
IOE - Individuo(s) Ocupacionalmente Exposto(s).

Licenciamento - processo pelo qual o drgdo regulador, por meio de avaliagGes e verificagGes das
condicOes de seguranga de uma instalacdo, concede, modifica, limita, prorroga, suspende ou revoga
atos relativos a: localizagdo, construcgdo, transporte, utilizagdo, ou aquisicdo de material nuclear ou
radioativo, operacao, descomissionamento; ou alteracao técnica de uma instalacdo e, por meio de
exames e provas de aptidao, certificacdo da qualificacdo de operadores de reator e supervisores de
protecdo radioldgica.

Plano de Protecdo Radiolégica - documento exigido para fins de licenciamento da instalagao, que
estabelece as a¢des de protecdo radioldgica a serem implantadas pelo servico de protegdo
radioldgica local.

PER - Permissao de Exportacdo de Radioisétopos.
RAR - Requerimento para Aquisicdo de Radioisdtopos.
RTR - Requerimento de Transferéncia de Fontes de Radiacdo.

SCRA - Solicitacdo de Concessdo de Registro e Autorizagao.
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Servigo de Prote¢do Radioldgica ou SR - estrutura constituida especificamente com vistas a
execuc¢do e manutencdo do plano de protecdo radioldgica de uma instalagao.

SLI - Solicitacdo de Licenga de Importagao.

Substituto do Supervisor de Proteg¢ao Radioldgica - substituto eventual do supervisor de protecdo
radioldgica, profissional devidamente treinado ou habilitado, a critério da CNEN, para exercer a
funcdo de supervisor de protecdo radioldgica naquela pratica.

Supervisor de Protec¢ao Radioldgica ou SPR - individuo com certificagcdo de qualificagdo emitida pelo
Orgdo regulador, para supervisionar a aplicacdo das medidas de protecdo radioldgica, no ambito de
sua area de atuacao.

Titular - responsavel legal pela instalagdo nuclear ou radiativa para a qual foi outorgada, pelo érgao
regulador, uma licenca, autorizacdo ou qualquer outro ato administrativo de natureza semelhante.

4 Atos administrativos e requerimentos

4.1 Atos Administrativos

De acordo com a Norma da CNEN-NN-6.02, as pessoas juridicas que desejarem operar com
instalacOes radiativas devem se licenciar junto a CNEN, previamente ao inicio de suas atividades. Os
Atos Administrativos estabelecidos nessa Norma, aplicaveis ao licenciamento de laboratérios de
calibragao, sao:

I.  Autorizagao para Construcao;

Il. Autorizagdo para Aquisicdo ou Movimentagao de Fontes de Radiagao;
lll. Autorizagdo para Operacao;

IV. Autorizacdo para Modificacdo de Itens Importantes a Seguranca;

V. Autorizagdo para Retirada de Operacao.

A solicitacdo de emissdo de todos os atos administrativos deve ser submetida ao 6rgdo regulador
por meio de requerimento SCRA, com excecdo da Autorizacdo para Aquisicdo ou Movimentacao,
gue deve ser solicitada por meio de requerimento especifico: RAR (para aquisicdo de novas fontes
no pais), RTR (transferéncia de fontes), SLI (importagdo de fontes) ou PER (exportacdo de fontes).

Além dos atos administrativos estabelecidos na Norma CNEN-NN-6.02, o requerimento SCRA tem
as seguintes opgoes:

e “Renovacdo da Autorizacdo para Operagao”: recomenda-se solicitar pelo menos 60
dias antes do vencimento da Autorizagao em vigor;

e “Alteracdo da Autorizagdo para Operagdo Vigente”: deve ser solicitada quando
houver alteracdo de elementos que constem no oficio de Autorizagdo, tais como o
Titular, Supervisores de Radioprotecdo ou o inventario de fontes. Esse tipo de
requerimento também pode ser usado em resposta a exigéncias quando houver
necessidade de preencher campos relativos a pessoal e inventdrio, que ndo sao
disponibilizados no requerimento OUTROS;

e OUTROS: deve ser utilizado em resposta a exigéncias ou comunicacdes que nao
tenham ligagdo direta com o licenciamento da instalagdo.
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Quando houver alteracdao de dados como nimero de telefone e endereco eletrénico, os mesmos
devem ser atualizados em quaisquer requerimentos posteriores a alteragdo.

N3do existe um ato administrativo para a troca de CNPJ de uma instalacdo: o objeto de um
licenciamento é a pessoa juridica da instalacdo, identificada por esse nimero. No caso de alteragdo
de CNPJ, portanto, o processo de licenciamento da instalacdo original deve ser encerrado e a
instalacdo sucessora deve obter nova autorizacdo, recebendo uma nova Matricula CNEN, sendo
necessarios os seguintes requerimentos simultaneos:

® SCRA de Autorizagdo para Retirada de Operagdo da instalacdo original, informando
gue houve alteracdo de CNPJ e referenciando os outros requerimentos;

® SCRA de Autorizagdao para Opera¢do da nova instalagdo, informando que houve
alteracdo de CNPJ e referenciando os outros requerimentos; e

e RTR para a transferéncia de titularidade das fontes entre as duas instalagdes.

No caso de alteracdo de CNPJ de uma instalacdo que possui Autorizagdo para Construcdo ndo ha
necessidade de solicitar nova emissdo desse ato.

A comunicagdo de desligamento de um supervisor de protegao radioldgica (SPR) deve ser feita por
meio de requerimento de Alteracdo da Autorizagdo para Opera¢do Vigente e deve incluir a
designacdo do novo SPR, assim como a documentag¢do comprobatéria.

4.2 Requerimentos Eletronicos

Todo o processo de licenciamento de instalagGes junto a CNEN é realizado por meio de
requerimentos eletrénicos submetidos no Portal de InstalagGes Médicas, Industriais e de Pesquisa
na pagina da CNEN: https://www.gov.br/cnen. O requerente deve atentar para o correto
preenchimento dos requerimentos eletrénicos:

e Nos requerimentos SCRA, preencher corretamente os campos dos itens
Equipamentos, Medidores, Fontes e Pessoal. As solicitagcdes de Autorizacdao para
Operacdo e Renovacdo da Autorizacdo para Operacgdo serado indeferidas caso tais
itens ndo sejam corretamente preenchidos;

e O campo AREA deve ser preenchido com Industria e o campo PRATICA com
Laboratdrio de calibracao;

e Nos campos relativos as fontes radioativas:

a) Atentar para as unidades utilizadas nas informacGes sobre atividade das fontes;

b) Informar o radioisétopo e o nimero de série de cada fonte;

c) Incluir no inventdrio as fontes utilizadas para testes de verificacdo do
funcionamento adequado dos equipamentos medidores de radiagado.

e Ao utilizar a ferramenta de autopreenchimento os campos preenchidos
automaticamente devem ser conferidos e atualizados de acordo com a situacao da
instalacdo na data do requerimento;

e Utilizar o campo “Razdo deste requerimento” para fornecer, de forma obijetiva,
informagdes sobre o requerimento, referéncias a oficios ou outros requerimentos
ou qualquer informacao capaz de agilizar o encaminhamento do requerimento;

e Atentar para a correta identificacdo de documentos anexados ao requerimento
(certificados de calibragdo, contratos de prestacdo de servigos, etc.).

Versdo 1.0 - marco/2024


https://www.gov.br/cnen

Eé GUIA PARA O LICENCIAMENTO E CONTROLE Pagina
ChEen DE LABORATORIOS DE CALIBRAGAO 8de 29

Devera ser incluida uma Carta de encaminhamento do Titular da instalagdo, onde sejam listados os
documentos anexados ao requerimento e demais informagdes que o requerente julgar necessarias
para melhor instrucdo do processo. Esse documento agiliza o processo de anilise.

Apds anexar documentos e preencher os requerimentos, para que os mesmos sejam enviados para
anadlise da CNEN, é necessario concluir marcando a opgao “finalizar”.

5 Requisitos Especificos para Emissao de Atos Administrativos

O deferimento de um ato administrativo pelo 6rgdo regulador é condicionado ao atendimento dos
requisitos normativos para cada ato especifico.

A seguir serdo apresentados os atos administrativos, relacionados ao licenciamento de instalagdes
de calibracao de equipamentos medidores de radiacdo, bem como a documentacao que devera ser
anexada em cada requerimento especifico, para cada um dos atos administrativos.

5.1 Autorizacao para Construcao

A construcdo de uma instalacdo radiativa apenas podera ter inicio apds a aprovacdo do projeto pelo
Orgdo regulador e emissdo de uma Autorizagdo para Construcdo. Independem de autorizagdo do
orgdo regulador, sendo de exclusiva responsabilidade do requerente, e ndo implicando em qualquer
compromisso de concessdo de autorizagdo, as seguintes atividades:

I. A exploracdo e escavacgao preliminar do local, incluindo as perfuracGes necessarias para
determinar as condi¢des da fundag¢do ou outros monitoramentos para estabelecer
informacgdes bdsicas relacionadas a adequacdo do local, assim como a preparacao de
infraestrutura para obras de construcdo, tais como: limpeza do local, terraplanagem,
montagem de cercas, canteiro de obras, vias de acesso, linhas de transmissdo, edificagdes
temporarias e edificagcGes ndo destinadas a itens importantes a seguranca radioldgica; e

II. A construcdo de edificacGes ndo destinadas a utilizagdo, manuseio ou armazenamento de
fontes de radiacao.

Para a solicitacdo desse ato administrativo devem ser encaminhados, através de requerimento
proprio, os seguintes documentos: (ajeitar sombreamento da tabela)

REQUISITOS NORMATIVOS DOCUMENTOS COMPROBATORIOS
Identificacdo da instalagdo (Norma e Requerimento SCRA devidamente preenchido para o ato
CNEN-NN-3.01: item 5.3.8 - a) administrativo;

e (arta do Requerente, com assinatura do Titular, apresentando
a solicitacdo, descrevendo a documentagdo anexada ao
requerimento e contendo quaisquer informagdes adicionais
para melhor instrugao do processo.
Recolhimento da TLC pertinente e Preenchimento dos campos relativos a TLC no requerimento;
(Lei 9.765 de 17/12/1998, alterada e Comprovante de recolhimento.
pela Lei n2 14.222, de 15/10/2021)
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Relatério Preliminar de Analise de e Relatério Preliminar de Anélise de Seguranca elaborado com as
Seguranga (CNEN-NN-6.02: Art. informac&es minimas apresentadas neste guia.

12)

Plano Preliminar de Protecdo e Plano Preliminar de Protecdo Fisica elaborado conforme os
Fisica (CNEN-NN-6.02: Art. 12 - VIII artigos citados, encaminhado em requerimento a parte.

e CNEN-NN-2.06: Art. 33)

O Relatdrio Preliminar de Andlise de Segurancga (RPAS), elaborado em lingua portuguesa, deve
conter estudos e dados que permitam analisar as caracteristicas de seguranca envolvidas na
instalacdo, incluindo um cronograma preliminar da obra e os prazos, maximo e minimo, estimados
para o término da construcdo pretendida. O RPAS deve conter, no minimo, as seguintes
informacdes:

1. Introdugado
Informar o objetivo do Relatdrio Preliminar de Andlise de Seguranca. fornecer o endereco
do local onde serd a construgdo. Descrever a instalagdo, as caracteristicas das fontes de
radiacdo e outras informacgdes relevantes.

2. Definigoes e siglas
Fornecer uma relagdo das defini¢Ges e siglas utilizadas no Relatdrio Preliminar de Analise de
Segurancga, em conformidade com as Normas da CNEN.

3. Identificagdo dos Responsaveis
3.1 Titular da instalagdo

Indicar o profissional responsavel pela instalagdo, ao qual serdo imputadas as
responsabilidades basicas, conforme definicdo e itens pertinentes da norma CNEN-NN-
3.01.

3.2 Identificagdo e qualificagbes técnicas dos responsdveis pelo projeto descritivo e pela
construcao

3.3 Identificacdo dos responsaveis pelo projeto de seguranca fisica e radiolégica

4. Identificacdo, descricio e analise das caracteristicas de projeto e de operacdo da
instalacdo
4.1 Identificagdao dos Contratados Principais
Identificar as organizacGes para as quais o requerente delega a execucao de atividades nas
fases de projeto, fabricacdo de componentes, construcdao e montagem, descrevendo suas

responsabilidades.

4.2 Descrigao geral da instalagao
Apresentar o projeto construtivo completo e descrever o funcionamento da instalagado.

4.3 Arranjo Fisico da instalagdao

Versdo 1.0 - marco/2024



Eé GUIA PARA O LICENCIAMENTO E CONTROLE Pagina
ChEen DE LABORATORIOS DE CALIBRAGAO 10 de 29

Anexar plantas que mostrem o arranjo fisico da instalacdo, incluindo, além da sala de
irradiacdo propriamente dita, as dreas complementares e circunvizinhas.

As seguintes plantas devem ser encaminhadas anexadas em formato PDF:

a. plantas baixas da instalacdo com indicacdo de escala, onde estejam indicadas todas
as dreas circunvizinhas as salas em questdo (1:50);

b. planta baixa com cortes em escala, mostrando a elevacgao lateral e frontal das salas,
de forma que todas as areas circunvizinhas ao teto e ao piso sejam visualizadas (1:50);

c. planta de situacdo em escala, que ilustre a localizagdo laboratério de calibragdo na
vizinhanga em que estd inserido (1:100).

Os seguintes itens devem ser identificados nas plantas: a) fontes de radiacdo ionizante na
posicdo em que serdo instaladas; b) pontos onde as doses serdo calculadas/estimadas,
incluindo, para cada um destes pontos: a distancia, o fator de ocupacdo e o fator de uso e a
posicdo do isocentro; c) Identificagdo das paredes e classificagdo das dreas.

4.4 Itens de seguranga da instalagao
Devera ser apresentada uma lista de todas as estruturas, sistemas e
componentes considerados como itens de seguranca, descrevendo para cada item:

e A funcdo de seguranca correspondente.

e Adescricdo de sua operacao.

e Apresentar as falhas previsiveis para cada estrutura, sistema ou componente.

4.5 Itens da instalagdo que nao sdo de seguranc¢a radioldgica, mas cujo mau
funcionamento pode vir a afetar o funcionamento dos itens de seguranga.

Devera ser apresentada uma lista de todas as estruturas, sistemas e componentes
considerados pelo requerente como itens que ndo sdao de seguranga, cujo
mau funcionamento pode vir a afetar as estruturas, sistemas e componentes de seguranga.

5. Calculos de blindagem

e Anexar projeto de blindagem descrevendo os materiais construtivos a serem
utilizados, anexando plantas em escala que mostrem, em detalhes, as espessuras
das barreiras, penetragdes e pontos de acesso existentes na sala de irradiacao, suas
circunvizinhancas e qualquer outras posi¢des de interesse.

e Estimar as taxas de dose nos diversos pontos criticos da instalagdo (paredes, teto,
sala de operagdo, portas, entre outros) a fim de demonstrar que as doses de
trabalhadores e de individuos do publico encontram-se abaixo dos limites anuais de
dose equivalente estabelecidos na norma CNEN-NN-3.01, demonstrando a
otimizacdo da protecao radiolégica, ou a sua dispensa, segundo itens 5.3.8.fe 5.4.3
da Norma CNEN-NN-3.01.

6. Andlise de Acidentes
° Fornecer um relatdrio de Andlise de acidentes postulados
A avaliacdo deverd ser realizada com a finalidade de revelar o nivel de seguranca alcancavel
para a instalagdo e a possivel necessidade de melhorias. A avaliagdo deve ser capaz de
fornecer as informag&es necessarias para auxiliar no projeto e uso do sistema de seguranga
para a instalagao.
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O Relatério de Analise de Acidentes devera apresentar:
a) A sequéncia de eventos individuais que possam culminar em falhas do sistema de
seguranca da instalacao;
b) A probabilidade de ocorréncia de cada uma das falhas;
c) Descricdo das consequéncias para a seguranca e medidas para evitar o acidente ou
mitigar suas consequéncias.

7. Programa de Garantia da Qualidade

Apresentar o conjunto de agles sistematicas e planejadas, referente a instalacdo e aos
contratados principais, necessdarias para proporcionar a confianga adequada de que as
estruturas, sistemas e componentes serdo construidos, ou instalados, em conformidade
com o projeto aprovado, incluindo:

® Os procedimentos administrativos a serem adotados as atividades de
gerenciamento, projeto, materiais, construcgdo civil e montagem eletromecanica de
itens importantes a segurancga da instalagdo.

e Controle de aquisi¢Oes, especificando os métodos e condi¢des para aceitagdo de

itens e servicos.

Controle de inspecdo e testes

Controle de itens ndo-conformes

AgOes corretivas

Registros

O Programa de Garantia da Qualidade deve incluir requisitos para a realizacdo de auditorias
internas a fim de verificar sua implementacao e eficacia.

8. Plano preliminar para procedimentos em situa¢des de emergéncia

Apresentar plano preliminar de emergéncia com os procedimentos a serem seguidos em
casos de acidentes.

O plano deve prever as acGes a serem realizadas para a minimizacdo da exposicdo a
radiacdo, assim como para a recuperagao do controle da situacdo a fim de restabelecer as
condicdes normais, e prestar socorro as possiveis vitimas, e devera estar de acordo com o
disposto na Norma CNEN NN 2.06.

9. Descricao dos sistemas de controle de rejeitos radioativos, incluindo as etapas de
segregacao, identificagdo, armazenamento, transporte e destinagao final.

Apresentar documento com a descri¢cdo dos sistemas de controle de fontes exauridas, ou
fora de uso, incluindo as etapas de segregacdo, identificagdo, armazenamento, transporte
e destinacdo final.

10. Relagdo de normas técnicas e cddigos a serem adotados
Informar a relagdo das normas técnicas e cddigos adotados na elaboragdo do projeto, na
construgdo e na montagem da instalagao.

11. Plano Preliminar de Prote¢do Radioldgica

Versdo 1.0 - marco/2024



Eé GUIA PARA O LICENCIAMENTO E CONTROLE Pagina
ChEen DE LABORATORIOS DE CALIBRAGAO 12 de 29

Apresentar Plano Preliminar de Protecdao Radioldgica contendo os itens apresentados no

Anexo deste guia.

5.2 Autorizacao para Operacao

A Autorizacdo para Operacdo é o ato administrativo pelo qual o 6rgdo regulador autoriza a operagao
de uma instalagdo sob condigdes especificas, durante um dado intervalo de tempo. Segundo o
Anexo Il da Norma CNEN-NN-6.02, o prazo da validade da Autorizagdo para Operagdo de instalagdes

de calibracdo de equipamentos é de 3 a 5 anos.

Para a solicitacdo desse ato administrativo devem ser encaminhados, através de requerimento

proprio, os seguintes documentos:

EXIGENCIAS DA CNEN

Identificagdo da instalagdo (Norma CNEN-NN-
3.01: item 5.3.8 - a)

Recolhimento da TLC pertinente (Lei 9.765 de
17/12/1998, alterada pela Lei n? 14.222, de
15/10/2021)

Indicagao do Titular como Responsavel Legal
pela instalagdo (Norma CNEN-NN-3.01: item
4.1 e Norma CNEN-NN-6.02: Art. 30)

Designagdo doS Supervisores de Protecao
Radiolégica (SPR) (Norma CNEN-NN-3.01:
itens 3.66 e CNEN-NN-6.02: Art. 10) para
assumir a condugdo das tarefas relativas as
acoes de protecao radioldgica

DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

Requerimento SCRA devidamente preenchido (pdagina
inicial e campos relativos a pessoal, equipamentos
e/ou fontes e medidores de radiacdo) para o ato
administrativo;

Carta do Requerente, com assinatura do Titular,
apresentando a  solicitagdo, descrevendo a
documentagdo anexada ao requerimento e contendo
quaisquer informagGes adicionais para melhor
instrugao do processo.

Preenchimento dos campos relativos a TLC no
requerimento;

Comprovante de recolhimento.

Preenchimento dos campos relativos ao Titular no
requerimento;

Comprovagdo da posi¢do do Titular como responsavel
legal pela instalacdo, capaz de tomar decisGes
administrativas, contratar profissionais e servigos e
ordenar despesas e de responder legalmente pela
instalagdo. S3o aceitos os seguintes documentos:

#* Copia do Contrato Social contendo o nome do

titular;

+» Cdpia do contrato de trabalho;

#» Declaracdo do empregador de nomeacdo do

Titular com assinaturas legiveis ou carimbos;
% Ficha funcional;
#* Ata de assembleia constituinte;
#* Estatuto; ou
«* Instrumento similar de valor legal.
Preenchimento dos campos relativos aos SPRs no
requerimento;
Ficha funcional, Contrato de trabalho ou Contrato de
Prestacdo de servicos incluindo informacdo sobre a
carga horaria;
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Designagdao do Substituto do Supervisor
de Prote¢do Radioldgica (Substituto do
SPR) (Norma CNEN NN 3.01: item 5.3.10)

Relatério Final de Andlise de Seguranga
(Norma CNEN-NN-3.01: item 5.3.8 e Norma
CNEN-NN-6.02: Art. 18)

Plano de Proteg¢do Fisica (Norma CNEN-NN-
6.02: Art. 18 - h e Norma CNEN-NN-2.06: Art.
34)

Inventdrio de fontes radioativas (Norma
CNEN-NN-3.01: item 5.3.8-e e Norma CNEN-
NE-3.02: item 6.4)

Inventario de monitores de radiacdo (Norma
CNEN-NN-3.01: item 5.6.3 e Norma CNEN-NE-
3.02: item 6.5)

Monitoracdo individual (Norma CNEN-NN-
3.01: item 5.9.2 e Norma CNEN-NE-3.02: itens
4.4-aeb.1)

Relagdo de Individuos Ocupacionalmente
Expostos (IOE) (Norma CNEN-NN-3.01: item
5.3.8.g e Norma CNEN-NE-3.02: item 6.7.2)

Declaragao do Titular designando os SPRs;
Comprovagao da inclusdo dos SPRs no programa de
monitoragdo individual.

Preenchimento dos campos relativos ao
Substituto do SPR no requerimento;

e Ficha funcional ou Contrato de trabalho
incluindo informacao de carga hordria e a fungao
que o profissional exerce na instalagdo;

e Comprovagdo da inclusdo do profissional no
programa de monitorac¢do individual;

¢ Declaracao do Titular designando o Substituto;
* Diploma ou Certificado de conclusdo de nivel
superior nas areas do conhecimento listadas no
Art. 52 da Norma CNEN NN 7.01 (documentos
expedidos por universidades estrangeiras devem
ser revalidados), exceto para profissionais que
possuam certificacdo como Supervisor de
Protecao Radioldgica;

e Certificado do curso de treinamento em
protecdo radiolégica com carga horaria de 40
horas com conteldo programatico, exceto para
profissionais que possuam certificagdo como
Supervisor de Protecdo Radioldgica;

Relatério Final de Anadlise de Seguranga com as
informagbes minimas apresentadas neste guia,
contendo Termo de Compromisso assinado pelo
Titular e pelos SPRs.

Plano de Protecdo Fisica elaborado conforme os
artigos citados, encaminhado em requerimento a
parte.

Preenchimento dos campos relativos as fontes
radioativas no requerimento, com atenc¢do para
valores, unidades e func¢do da fonte;

Devem ser incluidos os dados das fontes-teste
utilizadas na afericdao dos medidores;

Em caso de instalacgdo iniciando o licenciamento ainda
ndao houve a autorizagdo para aquisicdo de fontes
(avaliar pertinéncia deste item)

Preenchimento dos campos relativos aos
equipamentos;

Copia dos certificados de calibracdo dos monitores de
radiagdo.

Preenchimento dos campos relativos ao Servico de
Monitoragao Individual no requerimento;

Contrato valido de monitoracdo individual.

Preenchimento dos campos relativos a Pessoal (IOEs)
no requerimento, inclusive os SPRs.
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Garantias Financeiras (Norma CNEN-NN-6.02: e As garantias podem ser oferecidas por meio de

Art. 72-A), quando pertinente. apresentacdo de documentos de valor legal, assegurando
a devolugdo das fontes ao fabricante no final de sua vida
util, seguros, fiangas bancdrias ou depdsitos caugao.

O Relatério Final de Analise de Seguranca (RFAS) deve ser elaborado em lingua portuguesa e conter,
no minimo, as seguintes informacgodes:

1. Identificacdo da instalagao
Razao Social, endere¢o, CNPJ e classificacdo segundo a Norma CNEN-NN-6.02.

2. Objetivo e descricao da pratica

3. Organizac¢ao do pessoal e linhas de responsabilidade
Organograma funcional do pessoal envolvido na operacdo da instalacdo, bem como
atribuicGes e responsabilidades de cada uma dessas fungdes.

4. Estrutura do Servico de Radioprotecdo (SR)
4.1 Identificacdo do pessoal lotado no SR;

4.2 ldentificacdo e descricdao dos equipamentos utilizados para:

° monitoragao individual (dosimetro);
° monitoracdo de area (monitor de radiacdo) e
° Testes da instrumentacgdo (fonte-teste).

4.3 Descricdo das instalagbes do SR necessdrias para: guarda de registros, manuais e
equipamentos descritos no item acima.

5. Fungdo, classificacdo e descri¢do das areas
5.1 Descrigcao, avaliagdo e classificagdo das areas da instalagdo segundo a Norma CNEN-NN-
3.01;

5.2 Controle de acesso;

5.2.1 As areas supervisionadas e controladas da instalacdo devem estar providas de
meios adequados para o controle do seu acesso;

5.2.2 O acesso as dareas supervisionadas e controladas somente deve ser permitido a
pessoas devidamente autorizadas pela dire¢do da instalagdo e sob controle do SR.

5.3 Sinalizagdo das areas da instalacdo

5.3.1 Os acessos as areas supervisionadas e controladas da instalacdo devem estar
devidamente identificados e claramente sinalizados;

5.3.2 As areas controladas também devem estar sinalizadas com o simbolo
internacional de radiagao ionizante;

5.3.4 Identificacdo de vias de circulacdo, entrada e saida para condi¢gdes normais de
trabalho e para situacGes de emergéncia;

5.3.5 Presenca de procedimentos a serem obedecidos em situagdes de acidentes ou de
emergéncia.

6. Supervisdo médica
6.1 O SR deve prover supervisdo médica adequada a todos os IOE da instalagdo.
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6.2 A supervisao médica deve ser compativel com os principios da Seguranca e Medicina do
Trabalho.

6.3 O médico responsavel pela supervisdio médica deve possuir experiéncia e
conhecimentos relativos aos efeitos e terapéutica associados aos acidentes com radia¢des
ionizantes.

6.4 Nenhum IOE deve ser empregado, ou continuar empregado, em atividade envolvendo
exposicoes, contrariamente ao parecer médico.

6.5 O servico médico da instalacdo deve ter condi¢Ges de proporcionar primeiros socorros
e providenciar meios para a interna¢do imediata apds a ocorréncia de acidentes.

6.6 A supervisdo médica deve abranger os seguintes exames:

a) Exame pré-ocupacional para verificar se o IOE esta em condigOes de saude fisica e
mental para iniciar a sua ocupacao, incluindo uma anadlise do seu histdérico médico e
radiolégico contendo todas as informagdes sobre exposi¢Ges anteriores;

b) Exame periddico, levando em conta doses recebidas ou exposi¢Ges potenciais do
IOE;

c) Exames especiais, caso o IOE tenha recebido doses superiores aos limiares de efeitos
deterministicos, estabelecidos em normas da CNEN, ou sempre que o médico ou o
Supervisor de Radioprotecdo julgar necessario; e

d) Exame pds-ocupacional, imediatamente apds o término da ocupagdo no emprego.

7. Descrigao do programa de monitoracao individual
7.1 Todos os IOE da instalagdo devem ser incluidos no programa de monitoragao individual.

7.2 O SR deve manter controle sobre o local onde sdo guardados o dosimetro de
referéncia/padr&o e outros que ndo estejam em uso.

7.3 Os IOE devem ter ciéncia de suas doses, apds o recebimento dos resultados das leituras
dos monitores individuais de leitura indireta.

7.4 Em caso de uso de dosimetros ndo nominais (extra ou de visitante), o SR deve realizar
um controle especifico, registrando a identificagdo do usuario e o periodo de uso.

7.5 E irregular a utilizagdo continua de dosimetros n3o nominais por |OE.

8. Descrigdo do programa de monitoragao de area
8.1 Deve ser estabelecido e executado um programa de monitoragdo periddica para todas
as areas da instalagao.

8.2 Devem ser adequadamente reclassificadas, e sujeitas periodicamente a monitoracao, as
areas livres da instalagdo onde estejam depositadas, provisoriamente, fontes de radiagao.
Com a retirada das fontes as dreas devem ser reavaliadas a fim de que possam ser
novamente classificadas como darea livre.

8.3 O programa de monitoracdo de area deve abranger a execucdo, no minimo, das
seguintes atividades:

8.3.1 Selecdo de equipamentos e de procedimentos de monitoracdo, compativeis com
as condi¢Oes de exposicao e com as grandezas objeto de medicao.
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8.3.2 Selecdo dos locais mais criticos, determinando os pontos de referéncia para a
realizacdo de medigdes, no que tange a exposicdo, contaminacgdo e acidentes possiveis,
de modo que sejam:

< Facilmente acessiveis a instrumentos portateis de medigdo ou a instalagéo
e inspec¢do de instrumentos fixos;

« Representativos para a detecgdo de possiveis falhas ou acidentes e com
relagdo a permanéncia e transito de IOE; e

< Pouco sujeitos a modificagdes nas condi¢gdes normais de trabalho.

9. Programa de Treinamento
9.1 Identificagdo dos IOEs, integrantes dos grupos de:

R

% Operacgao;
% Integrantes do Servico de Radioprotecdo.

9.2 Conteldo programatico detalhado das aulas tedricas e préticas com carga horaria
minima de oitenta horas. Quando julgar necessario, os SPRs da instalacdo podera pederde
implementar treinamentos adicionais segundo a demanda operacional.

9.3 Materiais didaticos disponiveis para as aulas tedricas e prdticas. Destacamos que todo o
treinamento, incluindo o material didatico, deve ser elaborado em lingua portuguesa.

9.4 Procedimentos de avaliacdo dos IOE e critérios de aprovacgao.

9.5 Guarda de registros: listas de presenca, avalia¢des realizadas, aproveitamento de cada
IOE, identificacdo dos profissionais responsaveis pelos treinamentos e certificados de
conclusdo.

O treinamento deve ser ministrado somente por SPR certificado pela CNEN na area de
calibragdo de equipamentos.

9.6 Treinamento de reciclagem anual, com conteldo programatico apropriado com carga
horaria minima de oito horas. Quando julgar necessario, o SPR da instalacdo podera
implementar treinamentos adicionais segundo a demanda operacional.

Qualquer modificagdo a ser introduzida no programa de treinamento dos trabalhadores,
conforme descrito no Plano de Radioprotecdo, deve ser comunicada previamente a CNEN,
juntamente com a apresentagao das causas que motivaram a introdu¢do da referida
modificacao.

10. Controle de fontes radioativas e rejeitos

10.1 A instalagdo deve manter sob controle suas fontes por meio de um Programa de
Controle de Fontes Radioativas.

10.2 Dentre as fontes de radiacdo a serem controladas estdo incluidos os rejeitos
radioativos, que devem ser devidamente identificados e sinalizados.

10.3 O Programa de Controle de Fontes de Radiacdo deve dispor de um inventario
atualizado de fontes contendo as seguintes informacdes:

| - Identificacdo dos radioisétopos e equipamentos geradores de radiacdo, sua atividade
inicial e sua atividade atual e energia maxima e intensidade de corrente para os geradores
de radiagao.
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Il - Numero de série da fonte;

[l - data de fabricacdo;

IV — Fornecedores, assim como marcas e modelos;

V - Certificados das fontes emitidas pelo fabricante;
VI - Autorizagdo para aquisicdo emitida pela CNEN.

10.4 O inventario deve ser enviado anualmente a CNEN informando claramente as
alterag¢des ocorridas no periodo.

10.6 Qualquer fonte radioativa danificada ou inaproveitavel deve ser retirada de operacgao
e considerada como rejeito.

10.7 Qualquer irregularidade verificada no controle de fontes radioativas deve ser
informada imediatamente, pelo titular, ao érgao regulador.

10.8 Qualquer atividade relativa a rejeitos deve estar sob a supervisdo do Servico de
Radioprotecao.

11. Plano para conducio das operagoes
11.1 Elaborar procedimentos detalhados de inicializagdo e operagao da instalagao;

11.2 Elaborar procedimentos de manutencao, incluindo o tipo e a frequéncia de testes dos
sistemas de seguranca e controle, rotina de monitoramento e levantamentos
radiométricos.

12. Plano de emergéncia
12.1 Elaborar um plano de emergéncia cujo planejamento deve incorporar medidas de
defesa em profundidade para lidar com os eventos identificados.

13. Controles administrativos
13.1 Devem ser elaborados registros relativos a prote¢do radiolégica, conservados e
mantidos centralizados no Servico de Protecao Radioldgica, incluindo:

1) Atos administrativos emitidas pelo 6rgdo regulador;

2) Controle de monitoragdo individual e registros de ciéncia do |OE;
3) Controle médico dos IOE;

4) Certificados de calibra¢cdo de medidores e monitores de radiagdo;
5) Registros de testes de funcionamento dos medidores e monitores;
6) Registros de controle de fontes de radiacao;

7) Registros de monitoracdo de area;

8) Registros de treinamento;

9) Relatérios de situagdes de emergéncia e investigacdo de dose;

10) Registro de transporte de fontes de radiacéo;

11) Registros de testes periddicos dos sistemas de seguranca e controle; e

12) Registro de auditorias e a¢Ges corretivas.
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13.2 O SR deve controlar todos os documentos essenciais a execugao e a verificacdo de
atividades que influem na protecdo radiolégica e na seguranca fisica das fontes de radiacdo
da instalacdo, tais como planos, procedimentos, instrucées e desenhos. As medidas de
controle dos documentos devem incluir a preparagdo, analise, aprova¢do e emissao,
seguindo as instrucdes abaixo:

1) Devem ser estabelecidas medidas para assegurar que os individuos envolvidos
na operagdo conhegam e usem os documentos corretos e apropriados para a
realizagdo das suas atividades;

2) AlteragGes de documentos e seu estado atual de revisdo devem ser prontamente
comunicadas a todas as pessoas afetadas pela revisdo, para impedir o uso de
documentos desatualizados e inadequados;

3) Devem ser identificados e retidos os documentos obsoletos;

4) As alteracGes em documentos devem estar sujeitas a analise e aprovacgdo, de
acordo com procedimentos internos da instalagao;

5) Toda e qualquer alteragdo em documentos relacionados a protec¢do radioldgica
e a seguranca fisica de fontes de radiacdo deve ser previamente aprovada pelo
orgdo regulador.

14. Garantia da qualidade aplicavel ao sistema de protec¢ao radioldgica
Deve ser elaborado e implementado um programa de auditoria, no que tange a
protecdo radioldgica, visando:

® Avaliar se os requisitos normativos e procedimentos operacionais
presentes no Plano de Prote¢do Radioldgica estdo sendo integralmente
aplicados e seguidos;

e Verificar a elaboracdo e guarda dos registros definidos no item “controles
administrativos” do Plano de Protecdo Radioldgica;

® Revisar e avaliar se as medidas de protecdo radioldgica adotadas sdo
efetivas;

e Avaliar se o Programa de Controle de Fontes Radioativas da instalagdo esta
adequado;

e A periodicidade minima do programa de auditoria deve ser anual;

® As auditorias devem ser realizadas de acordo com procedimentos escritos,
e os seus resultados/relatorios devem ser registrados;

e Devem ser providenciadas a¢des de acompanhamento para verificar se as
deficiéncias constatadas na auditoria foram corrigidas;

® As pessoas com responsabilidade direta pela execucdao das atividades a
serem auditadas devem, sempre que possivel, ser excluidas da selecdo da
equipe de auditoria.

5.3 Autorizacao para Aquisicao ou Movimentacao de Fontes de
Radiacao

A aprovacao da aquisicao de fontes de radiacao é um ato administrativo imediatamente posterior a

Autorizacdo para Operagdo. Para a pratica de calibracdo de equipamentos entende-se como

aquisicdo a compra de fontes de radiacdo fornecidas por um distribuidor no pais ou a importacdo
direta das mesmas.
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Para solicitar a autorizacdo para aquisicao através de um distribuidor no pais deve ser submetido,
pela instalagdo que pretende adquirir a fonte, o requerimento RAR com as seguintes

documentagodes:

EXIGENCIAS DA CNEN
Identificagao da instalagdo (Norma CNEN-
NN-3.01: item 5.3.8-a)

Identificagdo da instalagdao distribuidora
(Norma CNEN-NN-3.01: item 5.3.8-a)

Recolhimento da TLC pertinente (Lei
9.765 de 17/12/1998, alterada pela Lei n®
14.222, de 15/10/2021)

Identificagdo das fontes (Norma CNEN-NE-
3.02: item 6.4)

DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

Requerimento RAR devidamente preenchido para
identificar a instalacdo e os responsaveis.

Requerimento RAR devidamente preenchido nos campos
relativos ao Distribuidor (Matricula, CNPJ, Razdo Social).

Preenchimento dos campos relativos ao valor da
transacgdo e a TLC no requerimento;

Comprovante de recolhimento.

Requerimento RAR devidamente preenchido nos campos
relativos as fontes de radiacéo.
Certificado das fontes emitidas pelo fabricante.

Para solicitar a autorizacdo para aquisicdo por meio de importacdo direta deve ser submetido o

requerimento SLI com as seguintes documentacdes:

EXIGENCIAS DA CNEN

Identificagdo da instalagdo (Norma CNEN-
NN-3.01: item 5.3.8 - a)

Recolhimento da TLC pertinente (Lei
9.765 de 17/12/1998, alterada pela Lei n2
14.222, de 15/10/2021)

Controle de fontes (Norma CNEN-NE-3.02:
item 6.4)

DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

Requerimento SLI devidamente preenchido para
identificar a instalacdo e os responsaveis.

Preenchimento dos campos relativos ao valor da
transagdo e a TLC no requerimento;
Comprovante de recolhimento.

Requerimento SLI devidamente preenchido nos campos
relativos as fontes de radiagao;

Dados do fornecedor;

Certificado das fontes de radiacdo emitido pelo
fabricante;

Extrato da Licenga de Importagao no Siscomex.

A movimentacdo de fontes de radiacdo inclui o descarte, por meio do envio para depdsitos
autorizados de rejeito radioativo, assim como a exportagao, por meio da devoluc¢do das fontes ao
fabricante, quando fora de uso ou no final de sua vida util.

Além disso, no caso de alteracdo de CNPJ, deve ser feita a movimentacdo das fontes do inventdrio
da instalacdo original para a nova instalacdo, ainda que ndo haja alteracao na localizagdo. Cabe
salientar que o termo movimentacdo utilizado neste paragrafo diz respeito a alteracdo na

titularidade, e ndo ao transporte de fontes.

Para solicitar a autorizacdo para movimentacdo no pais deve ser submetido um requerimento RTR

com as seguintes documentagdes:

EXIGENCIAS DA CNEN

Identificagdo da instalagdo (Norma CNEN-NN-

3.01: item 5.3.8 - a)

DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

Requerimento RTR devidamente preenchido para
identificar a instalacdo e os responsaveis.
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Identificacgdo da instalagdo Destinatéria e Requerimento RTR devidamente preenchido nos
(Norma CNEN-NN-3.01: item 5.3.8 - a) campos relativos ao Destinatadrio (Matricula, CNPJ,

Razdo Social);
e Espelho da RTR contendo assinaturas dos responsaveis
por ambas as instalacgdes.

Identificacdo das fontes (Norma CNEN-NE- e Requerimento RTR devidamente preenchido nos
3.02: item 6.4) campos relativos a fontes.

Para solicitar a autorizagdo para exportacao de fontes deve ser submetido o requerimento PER com
as seguintes documentacgodes:

EXIGENCIAS DA CNEN DOCUMENTOS COMPROBATORIOS
Identificacdo da instalagdo (Norma CNEN-NN- e Requerimento PER devidamente preenchido para
3.01: item 5.3.8 - a) identificar a instalagdo e os responsaveis.
Identificagdo das fontes (Norma CNEN-NE- e Requerimento PER devidamente preenchido nos
3.02: item 6.4) campos relativos a fontes radioativas.

Laudo de teste de fuga das fontes radioativas;
Espelho da LPCO do Siscomex.

Apds a conclusdo do processo de aquisicdo ou movimentacdo de fontes é necessario atualizar o
inventdrio de fontes de radiacdo da instalacdo por meio de um requerimento SCRA do tipo
“Alteracdo da Autorizagdo para Operagdo Vigente” - exceto para aquelas instalagGes que estejam
dando destino final ao seu inventario de fontes como parte do processo de Retirada de Operagao.

Ainstalacdo deve informar ao érgdo regulador a comprovacdo da aquisicdo e/ou movimentacdo das
fontes de radiacdo no prazo maximo de sessenta dias, a partir da emissdo da Autorizacdo para
Aquisicao ou Movimentacao de Fontes de Radiacao.

Por fim, ndo é necessdrio RTR ou PER para geradores de radiacdo ionizantes que serdo
desmantelados.

5.4 Renovacao da Autorizagao para Operacao

O Anexo Il da Norma CNEN-NN-6.02 define como sendo de até 5 anos a validade de uma autorizacdo
para operagao para instalagdes de calibragdo de equipamentos

A renovacgao da Autorizagao para Operagao deverd ser solicitada com o minimo de 60 (sessenta)
dias de antecedéncia do prazo previsto para o término de sua validade, através de um requerimento
SCRA. Para a solicitacdo desse ato administrativo devem ser encaminhados, através de
requerimento proprio, os seguintes documentos:
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EXIGENCIAS DA CNEN
Identificagdo da instalagdo
(Norma CNEN-NN-3.01: item
5.3.8-a)

Recolhimento da TLC pertinente
(Lei 9.765de 17/12/1998,
alterada pela Lei n2 14.222, de
15/10/2021)

Indicagdo do Titular como
Responsavel Legal pela
instalagdo (Norma CNEN-NN-
3.01: item 4.1 e Norma CNEN-
NN-6.02: Art. 30)

Designacdao dos Supervisores
e/ou seu substituro de Protecdo
Radiolégica (SPR) (Norma CNEN-
NN-3.01: itens 3.66 e CNEN-NN-
6.02: Art. 10) para assumir a
condugdo das tarefas relativas as
acoes de protecao radioldgica

Inventdrio de fontes radioativas
(Norma CNEN-NN-3.01: item
5.3.8-e e Norma CNEN-NE-3.02:
item 6.4)

Inventario de monitores de
radiacdo (Norma CNEN-NN-3.01:
item 5.6.3 e Norma CNEN-NE-
3.02: item 6.5)

Monitoragdo individual (Norma
CNEN-NN-3.01: item 5.9.2 e
Norma CNEN-NE-3.02: itens 4.4-
aeb.1)

Relagdo de Individuos
Ocupacionalmente Expostos
(IOE) (Norma CNEN-NN-3.01:
item 5.3.8.g e Norma CNEN-NE-
3.02: item 6.7.2)
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DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

Requerimento SCRA devidamente preenchido (pagina inicial e
campos relativos a pessoal, equipamentos e/ou fontes e medidores
de radiagdo) para o ato administrativo;

Utilizar o recurso de autopreenchimento utilizando como base um
requerimento anterior e alterando posteriormente os campos
necessarios;

Carta do Requerente, com assinatura do Titular, apresentando a
solicitagdo, descrevendo a documentagdo anexada ao
requerimento e contendo quaisquer informacgdes adicionais para
melhor instrucdo do processo.

Preenchimento dos campos relativos a TLC no requerimento;
Comprovante de recolhimento.

Caso tenha havido alteragdo do Titular, encaminhar a
documentacdo conforme a tabela para Autorizacdo para Operacao.

Caso tenha havido alteragdo do SPR ou seu substituto, encaminhar
a documentagdo conforme a tabela para Autorizacdo para
Operagao.

Caso tenha havido alteragdo no inventario realizar as atualizagdes
nos requerimentos e anexar os documentos conforme a tabela para
Autorizagao para Operagao.

Atualizagdo ou preenchimento dos campos relativos aos
equipamentos;
Cépia dos certificados de calibragdo dos monitores de radiagao.

Preenchimento dos campos relativos ao Servico de Monitoragao
Individual no requerimento;

Contrato ou termo aditivo valido com laboratério de prestagcdo de
servigos de monitoragdo individual.

Atualizagdo ou preenchimento dos campos relativos a Pessoal (IOEs)
no requerimento.
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5.5 Alteracao da Autorizagao para Operacgao Vigente

A Alteracdo da Autorizagdo para Operacdo vigente deve ser solicitada quando houver alteragdo de
elementos que constem no oficio de Autorizagdo, tais como o Titular, Supervisores de
Radioprotecdo ou o inventario de fontes. Esse tipo de requerimento também pode ser usado em
resposta a exigéncias quando houver necessidade de preencher campos relativos a pessoal e
inventdrio, que ndo sao disponibilizados no requerimento OUTROS.

E obrigatério o preenchimento completo de todos os campos do requerimento e a anexagdo dos
documentos relacionados as altera¢des solicitadas. Adicionalmente, deve ser encaminhada Carta
do Requerente descrevendo as alteragdes propostas.

Para a solicitacdo desse ato administrativo devem ser encaminhados, através de requerimento

proprio, os seguintes documentos:

EXIGENCIAS DA CNEN

Identificagdo da instalacdo (Norma
CNEN-NN-3.01: item 5.3.8-a)

Indicagdo do  Titular como
Responsavel Legal pela instalagdo
(Norma CNEN-NN-3.01: item 4.1 e
Norma CNEN-NN-6.02: Art. 30)

Designagdo dos Supervisores de
Protecdo Radiolégica (SPR) e/ou
seu substituto (Norma CNEN-NN-
3.01: itens 3.66 e CNEN-NN-6.02:
Art. 10) para assumir a condugdo
das tarefas relativas as acoes de
protecdo radioldgica

Altera¢do de Dados Cadastrais (Lei
n? 14.222, de 15/10/2021, Artigo
13, inciso IV)

Relatério Final de Andlise de
Seguranca (Norma CNEN-NN-3.01:
item 5.3.8 e Norma CNEN-NN-6.02:
Art. 18)

Plano de Protegdo Fisica (CNEN-NN-
6.02: Art. 18 - h e CNEN-NN-2.06:
Art. 34)

DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

Requerimento SCRA devidamente preenchido (pagina inicial e
campos relativos a pessoal, equipamentos e/ou fontes e medidores
de radiacdo) para o ato administrativo;

Utilizar o recurso de autopreenchimento utilizando como base um
requerimento anterior e alterando posteriormente os campos
necessarios;

Carta do Requerente, com assinatura do Titular, apresentando a
solicitagdo, descrevendo a documentagdo anexada ao requerimento
e contendo quaisquer informagdes adicionais para melhor instrugao
do processo.

Caso tenha havido alteracao do Titular, encaminhar a documentacao
conforme a tabela para Autorizagdo para Operacao.

Caso tenha havido alteracdo do SPR ou seu substituto, encaminhar a
documentacgdo conforme a tabela para Autorizagdo para Operagdo.

Solicitada nas seguintes situagdes:

% Modificacdo da razdo social, desde que nio haja alteracdo no
CNPJ;

« Alteragdo do nome do logradouro, exemplo: modificagdo no
nome da rua ou avenida, sem que haja mudanca fisica do local.

Caso haja a necessidade de alteragao no Plano de Radioprotegdo deve

ser encaminhada a revisdo para aprovacao prévia do 6rgdo regulador.

Caso haja a necessidade de alteragdo no Plano de Protegdo Fisica deve
ser encaminhada a revisdo para aprovagao prévia do 6rgdo regulador.
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Inventario de fontes radioativas e Casotenha havido alteraco no inventario realizar as atualiza¢cdes nos
(Norma CNEN-NN-3.01: item 5.3.8- requerimentos e anexar os documentos conforme a tabela para
e e Norma CNEN-NE-3.02: item 6.4) Autorizagdo para Operacgao.

Os SPRs e seu substituto, devem comunicar a CNEN, no prazo mdaximo de 30 (trinta) dias, seu
desligamento de qualquer instalagdo, de acordo com o disposto no artigo 16 (IX) da norma CNEN
NN 7.01, podendo utilizar a ferramenta disponibilizada através do link:
https://appasp2019.cnen.gov.br/seguranca/formularios/notificacao-desligamento/notificacao-
desligamento-supervisor-f1.asp.

5.6 Autorizacdo para Retirada de Operacao

A Autorizacdo para Retirada de Operacgao é o ato pelo qual o érgao regulador permite a¢Ges técnicas
e administrativas destinadas a liberacdo de uma instalagdo do controle regulatério. Aplica-se ao
término de operacgao da instalacdo, seja pelo fim de sua vida Util ou no caso de retirada precoce de
operacao, por acidente ou por decisdo da organizacdo operadora.

O titular que decidir encerrar as atividades de uma instalacdo deverd solicitar previamente a
Autorizagdo para Retirada de Operagdo, através de requerimento especifico, anexando os seguintes
documentos:

EXIGENCIAS DA CNEN DOCUMENTOS COMPROBATORIOS
Identificacdo da instalagdo (Norma e Requerimento SCRA devidamente preenchido (pagina inicial e
CNEN-NN-3.01: item 5.3.8 - a) campos relativos a pessoal, equipamentos e/ou fontes e

medidores de radia¢do) para o ato administrativo;

e (Carta doRequerente, com assinatura do Titular, apresentando
a solicitagdo, informando o destino dos registros, das fontes e
descrevendo a documentagdo anexada ao requerimento e
contendo quaisquer informacgGes adicionais para melhor
instrugdo do processo.

Recolhimento da TLC pertinente (Lei e Preenchimento dos campos relativos a TLC no requerimento;
9.765 de 17/12/1998, alterada pela Lei e Comprovante de recolhimento.
n2 14.222, de 15/10/2021)

Plano de Descomissionamento ® Plano de Descomissionamento, com as informagdes minimas
(Norma CNEN-NN-6.02: Art. 24) apresentadas neste guia;

e RTR ou PER comprovando o destino dado as fontes de
radiagao.

O Plano de Descomissionamento devera conter, no minimo, as seguintes informacgdes:
1. Inventdrio de Fontes Radioativas
Apresentar o inventario com a descricdo completa das fontes de radiacdo da instalagao, com

as seguintes informacgdes: radionuclideo, nimero de série, atividade inicial e atividade atual
(com suas datas), marca e modelo de equipamentos emissores de radiagdo, energia maxima
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e intensidade de corrente, assim como qualquer outra informag¢dao importante para a
caracterizacao da fonte de radiacdo.

2. Destino a ser dado as fontes radioativas
Apresentar a comprovacdo do destino dado a todas as fontes radioativas da instalacado, o qual
podera incluir:

a) Retorno das fontes radioativas para o fabricante ou fornecedor original;
b) Transferéncia das fontes radioativas para outras instalacGes licenciadas;
c) Armazenamento em depdsito de rejeitos radioativos licenciados.

No caso de descomissionamento de Aparelhos Geradores de Feixes de Raios X até 300 keV e
aceleradores lineares que serdo desmontados para sucata/uso de pecas, as instru¢des abaixo
deverao ser seguidas:

a. O aparelho de raios-X desativado deve ter o tubo (ampola) de raios-X
removido, mantendo-se no tubo a sinalizagdo prépria de emissao de radiacao
ionizante;

b. Devem ser removidas do painel de comando as indicacGes de emissdo de
radiacdo ionizante, tais como simbolos, adverténcias etc.

c. Painel de controle, cabos e acessdrios podem ser desmontados,
comercializados, inclusive para sucata;

d. Otubo (ampola), caso possa ser aproveitado em outro equipamento, ndo pode
ser comercializado para outras entidades sem Autorizacdo para Operacao,
concedida pela CNEN;

e. O tubo (ampola), caso ndo possa ser aproveitado em outro equipamento,
devera ser quebrado;

3. Procedimentos técnicos e administrativos para avaliagdo dos niveis de radiacdao e, caso
pertinente, para a descontaminagao de dareas, superficies e equipamentos.
e Executar levantamento radiométrico de todas as dreas controladas e supervisionadas da
instalacdo, com o objetivo de confirmar a reclassificacdo das areas para livres;
e Retirar todos os simbolos de presenca de radiagdo, avisos e placas de sinalizagdo, apds a
reclassificacdo das areas como livres.

4. Destino a ser dado aos registros que devam ser conservados.
Informar a destina¢do dada aos registros do Servico de Radioprotecdo, conforme os requisitos
normativos pertinentes.

5.7 Autorizacao para Modificacao de Itens Importantes a
Seguranca

Quaisquer modificacdes que afetem, direta ou indiretamente, a seguranca fisica e radiolégica de

uma instalacdo, tais como modificagGes nos sistemas de controle e de seguranca ou nas estruturas

civis e mecanicas da instalagdo, exigem uma aprovagdo prévia do 6rgdo regulador para serem
realizadas.

N3o é necessaria a notificagdo ao 6rgdo regulador acerca dos procedimentos de manutengdo de
rotina, incluindo a troca de componentes, desde que os sistemas de seguranca e as condicdes
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operacionais ndo sejam violados, e que n3do levem a um risco radiolégico ou comprometam a
segurancga fisica do irradiador.

Para a solicitacdo desse ato administrativo devem ser encaminhados, através de requerimento
proprio, os seguintes documentos:

REQUISITOS NORMATIVOS DOCUMENTOS COMPROBATORIOS
Identificacdo da instalagdo (Norma e Requerimento SCRA devidamente preenchido para o ato
CNEN-NN-3.01: item 5.3.8-a) administrativo;

e (Carta do Requerente, com assinatura do Titular, apresentando
a solicitagdo, descrevendo a documentag¢do anexada ao
requerimento e contendo quaisquer informagdes adicionais
para melhor instrugdo do processo.
Recolhimento da TLC pertinente (Lei e Preenchimento dos campos relativos a TLC no requerimento;

9.765 de 17/12/1998, alterada pela e Comprovante de recolhimento.
Lei n2 14.222, de 15/10/2021)

Relatério de Modificacdo de itens e Relatério de Modificacdo de itens Importantes & Seguranca,
Importantes a Seguranca (CNEN-NN- com as informag&es minimas apresentadas neste guia.
6.02: Art. 15)

O Relatdrio de Modificagdo de Itens Importantes a Seguranga deve descrever completamente as
alteracdes propostas que sé podem ser executadas numa instalacdo radiativa com prévia
autorizacdo do 6rgdo regulador.

De um modo geral, entende-se como sendo itens importantes a seguranga aqueles que incluem ou
estdo incluidos em:

e Estruturas, sistemas e componentes cuja falha ou mau funcionamento pode resultar em
exposicoes indevidas nos trabalhadores da instalacdo ou membros do publico em geral;

e Estruturas, sistemas e componentes que evitam que ocorréncias operacionais indevidas
resultem em condi¢des de acidente; ou

e Quaisquer itens necessarios para atenuar as consequéncias de falha ou mau funcionamento
de estruturas, sistemas e componentes listados anteriormente.

As modifica¢Ges devem ser planejadas e realizadas apenas por pessoas devidamente qualificadas e
devem ser cuidadosamente verificadas para certificar-se que elas foram executadas corretamente
e que a seguranca da instala¢do de irradiacdao nao foi comprometida.

O Relatdrio de Modificagdo de itens Importantes a Seguranga deve ser elaborado com os seguintes
aspectos:

1. Introducdo
Informar o objetivo do Relatdrio de Modificacdo de itens Importantes a Seguranca.

2. Definigoes e siglas
Fornecer uma relagdo das definigdes e siglas utilizadas no Relatério de Modificagdo de itens
Importantes a Seguranca, em conformidade com as Normas da CNEN.

3. Identificagdo dos Responsaveis
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3.1 Titular da instalagao

Indicar o profissional responsavel pela instalagdo, ao qual serdo imputadas as
responsabilidades basicas, conforme definicdo e itens pertinentes da norma CNEN-NN-
3.01.

3.2 Identificacao e qualificagdes técnicas dos responsaveis pelo projeto de Modificacao
dos Itens Importantes a Seguranga.

3.3 Identificacdao dos Contratados Principais

Identificar as organizagdes para as quais o requerente delega a execuc¢do de atividades nas
fases de projeto, fabricacdo de componentes, construcdo e montagem dos itens a serem
modificados, descrevendo suas responsabilidades.

4. Descrigdo e arranjo fisico das modificagoes projetadas
® Apresentar o projeto de modificacdo e descrever, caso pertinente, o funcionamento
dainstalacdo com as modificagGes propostas, considerando os riscos radioldgicos e
nao radioldgicos.
® Anexar plantas com as modificagdes, quando pertinente, que mostrem o arranjo
fisico da instalagdo, incluindo também as instalagdes complementares modificadas.
e Apresentar uma lista de todas as estruturas, sistemas e componentes considerados
como itens de seguranga que serdao modificados, descrevendo para cada item:
> A funcgdo de seguranga correspondente.
> A descricdo de sua operacgao.
> Apresentar as falhas previsiveis para cada estrutura, sistema ou componente.
® Quando as modificacOes de itens importantes a seguranga incluir modificagdes em
estruturas civis, com o objetivo de ampliar a capacidade de operagao, no tocante a
atividade maxima de fontes radioativas, devera ser incluido no relatério as
seguintes informacgdes:
> Encaminhar projeto descrevendo os materiais construtivos a serem utilizados
na modificagdo, anexando plantas em escala que mostrem, em detalhes, as
espessuras das barreiras, penetracées e pontos de acesso existentes na camara
de irradiacdo, suas circunvizinhancas e qualquer outras posicdes de interesse.
Anexar, também, plantas com a classificacdo das areas da instalacao.
> Estimar as taxas de dose nos diversos pontos criticos da instalagdo (paredes,
teto, lamina d’dgua da piscina, sala de operacdo, portas, entre outros) a fim de
demonstrar que, com o aumento nas caracteristicas operacionais das fontes de
radiacdo, as doses de trabalhadores e de individuos do publico encontram-se
abaixo dos limites anuais de dose equivalente estabelecidos na norma CNEN-
NN-3.01, demonstrando a otimizacdo da protecdo radioldgica, ou a sua
dispensa, segundo itens 5.3.8.f e 5.4.3 da Norma CNEN-NN-3.01.

5. Programa de Garantia da Qualidade

Apresentar o conjunto de agles sistematicas e planejadas, referente as modificacdes
previstas na instalacdo e aos contratados principais, necessarias para proporcionar a
confianga adequada de que as estruturas, sistemas e componentes serdo construidos,
ou instalados, em conformidade com o projeto aprovado, incluindo:
>» Os procedimentos administrativos a serem adotados as atividades de
gerenciamento, projeto, materiais, construcdo civil e montagem
eletromecanica de itens importantes a seguranga da instalacdo.
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A\

Controle de aquisi¢des, especificando os métodos e condi¢Ges para aceitacdo
de itens e servigos.

Controle de inspecao e testes

Controle de itens ndao-conformes

AgOes corretivas

Registros

YV V VY

O Programa de Garantia da Qualidade deve incluir requisitos para a realizagdo de
auditorias internas a fim de verificar sua implementacao e eficacia.

6. Relagdao de normas técnicas e cddigos a serem adotados
Informar a relacdo das normas técnicas e cddigos adotados na elaboracao do projeto
de modificacdo de itens importantes a segurancga do irradiador.

5.8 Alteracao de Dados Cadastrais

O requerente deve solicitar Alteracdo de Dados Cadastrais quando houver mudancga na razdo social
da instalagao (SEM mudanca de endere¢o ou CNPJ), alteragdo de telefone de contato ou de e-mail
cadastrado na CNEN:

5.8.1 Paraalteracdo darazao social: Copia do contrato social da empresa, constando a nova razao
social. Lembrando que os dados do cadastro do CNPJ da instalacdo na receita federal deverao
corresponder aos enviados para a CNEN;

5.8.2 No caso de alteracdo de telefone ou e-mail de contato: Preencher o SCRA com as novas
informacdes, e explicar o que foi alterado no campo “razdo deste requerimento”.

5.9 Requerimentos OUT

O ato “Requerimento OUT” deve ser utilizado para:
® resposta a Pendéncias de oficios;
e notificacdo de dose elevada de I0E;

e outros assuntos nao citados

6 Consideracdes Finais

e ARenovacdo de certificacio NAO deve ser enviada via SCRA. A documentagdo deve
ser encaminhada pessoalmente ou via correios para a CNEN
(http://antigo.cnen.gov.br/certificacao-de-supervisores);

® A Renovacgdo e solicitacdo de Registro (Fisico Médico e Radioterapeuta) deve ser
realizada diretamente no site da CNEN, em:
http://antigo.cnen.gov.br/index.php/profissionais-certificados;

e Solicitacdo de documentos que pertencem ao processo da instalacdo na CNEN (ex.
plantas, memorial de célculo...) devem ser requeridos via e-sic, disponivel em
https://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index.aspx?ReturnUrl=%2fsistema%2f.
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Anexo |
Orientac0Oes para Elaboracdo do Plano de Prote¢ao Radiolégica
O relatdrio de analise de segurancga (plano de protecao radioldgica) devera ser paginado, e ter a
seguinte estrutura:
indice
Identificagdo da instalacdo (razdo social, CNPJ, endereco, telefone, etc.);

Informacdo sobre o horario de funcionamento da instalacéo;

Objetivo da instalagdo e descrigdo da pratica;

A A

Identificagdo da estrutura organizacional:
5.1. Identificagdo do titular da instalagao;

5.2. Identificacdo do Supervisor de Protecdo Radioldgica e do seu substituto,
contendo o nimero de certificacdo/registro na CNEN de cada um;

6. Descricdo nominal de todos IOEs e suas fung¢bes, com informacdo da carga hordria
cumprida na instalacgdo;

7. Descrigao das responsabilidades do Titular e do SPR, conforme a Norma NN CNEN 3.01;
8. Classificacdo da instalacdo conforme Capitulo | da Norma CNEN-NN-6.02;

9. Classificacdo e descricdo das areas da Instalacao;

10. Descricdo dos mecanismos ou sistemas de controle de acesso as areas da instalacao;

11. Descricao dos equipamentos e Fontes emissoras de radiagao ionizante, constando
fabricante, modelo, nimero de série, e demais parametros relacionados a cada
equipamento ou fonte;

12. Descricao dos monitores de drea, constando fabricante, modelo, nimero de série, data
e local da ultima calibracdao e numero do ultimo certificado de calibracgao;

13. Descricdo das técnicas utilizadas na instalacdo, informando quais calibra¢bes sdo
realizadas;

14. Estimativa das doses anuais para os IOEs e Individuos do Publico em condi¢des de
exposi¢cdes normais;

15. Descri¢do dos programas e procedimento de monitoragdo individual, identificando
local de guarda de dosimetros, periodicidade de troca de dosimetros; empresa
responsavel pela monitoracdo, e local de guarda dos registros;

16. Descricdo da monitoracdo de area, identificando periodicidade de realizacdo do
levantamento, equipamentos e parametros utilizados, e os resultados do ultimo
levantamento radiométrico de todas as salas realizado na instalagao;

17. Descricdao do controle médico de IOE, incluindo periodicidade do ASO, data do ultimo
ASO de cada IOE e planejamento médico em caso de acidentes;

18. Descricdo do programa de treinamento em protecdo radiolégica para IOEs do Servico
de Radioterapia, constando periodicidade, ementa, carga horaria, nome dos
instrutores e registro de frequéncia dos IOEs do ultimo treinamento realizado;

19. Niveis operacionais e demais restricdes adotadas;
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20.
21.
22.

Descrigcdo dos Procedimentos de Emergéncia, contento todas as acdes de resposta;

Referéncias bibliograficas utilizadas;

Pagina de assinatura do Titular e do SPR.
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