S B B N Sociedade Brasileira de Biociéncias Nucleares

Rio de Janeiro, 26 de marc¢o de 2018.

Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN
Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento - DPD
Rua Gal. Severiano, 90, Botafogo, Rio de Janeiro, RJ

Att. Dr. José Carlos Bressiani

Assunto: Propostas para laboratorios de pesquisas que operam fontes radioativas ndo seladas
Prezados Senhores,

Para conhecimento e providéncias cabiveis, encaminhamos a V.S? propostas discutidas
em 20/12/2017 durante reunido na sede da CNEN entre os representantes da Federacdo das
Sociedades de Biologia Experimental (FeSBE), Sociedade Brasileira de Biociéncias Nucleares
(SBBN), Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental (SBFTE) e Pro-
Reitoria de Pesquisa da USP e a Coordenacdo de Instalacdes Médicas e Industriais (CGMI).
Entretanto, entendemos que algumas propostas ndo fazem parte das atribuicoes da CGMI e, por
essa razdo, continuam pendentes. Naquela ocasido, informamos que problemas recorrentes no
licenciamento de laboratérios de pesquisas que usam fontes radioativas ndo seladas vém
provocando mudanca das linhas de pesquisas, em decorréncia da falta de insumos (no caso em
pauta, radioisotopos).

Em relacdo aos rejeitos radioativos, foi ressaltada a importancia da uniformizagdo de
critérios entre CNEN e IBAMA. A CGMI informou que esta realizando reunides com o IBAMA.
Em fevereiro de 2018, o IBAMA postergou 0 prazo para cumprimento de exigéncias, mas nao
alterou os critérios técnicos com os quais ndo concordamos.

Os representantes da USP e SBFTE informaram que iniciariam um levantamento junto
aos pesquisadores de suas instituicdes para atualizar o inventario de material radioativo
manipulado. Mais informacgdes sobre uso de radioisotopos e respectivas atividades anuais (sem
identificar os proprietarios) poderiam auxiliar a elaboracdo de um Manual de Procedimentos para

Laboratorios. No entanto, ndo conseguimos obter essas informacdes junto a CNEN. A etapa
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seguinte seria promover cursos nas instituicbes de pesquisas para responsaveis pela
radioprotecdo dos laboratorios.

As dificuldades para importar e desembaracar produto radioativo na alfandega do Brasil
tem provocado a desisténcia de comercializagdo desses produtos por empresas de importagéo.
Entre 2015 e 2016, os institutos de pesquisas em S&o Paulo ficaram sem qualquer empresa para
adquirir em reais o radioisétopo P-32, o que levou a grupos de pesquisa como o da UNESP-EPM
a investir em pesquisa alternativa pela impossibilidade de continuidade de trabalho com P-32.
Atualmente, ha uma Unica empresa importadora, mas a demora da entrega ndo permite atender
0s prazos dos projetos. Caso viavel tecnicamente, a producdo desses radiois6topos no reator do
IPEN/CNEN/SP seria a solugéo e iniciamos contatos com especialistas da DPD/CNEN buscando
informacBes sobre prazos, custos e garantias para a producdo dos radioisotopos em face do
exercicio do monopélio da Unido (CF Artigo 177, BRASIL, 1988).

Apesar da costumeira atencdo dos funcionarios da CNEN para as situacdes pontuais, ndo
identificamos providéncias estruturantes e prioridades por parte dessa instituicdo para a area de
laboratérios de pesquisas, o0 que, além da fragmentacdo dos assuntos por diversos setores,
acarreta a reducdo do uso de radioisétopos em Biologia, Farmacologia, Bioquimica e outras
Ciéncias experimentais.

Contamos com a compreensdo de V.S% e colaboracdo para 0 encaminhamento das
propostas a seguir, juntamente com a exposicao de motivos, aos setores competentes da CNEN e

agradecemos antecipadamente sua atencao.

Atenciosamente,

Silvia Maria Velasques de Oliveira
Presidente

Sociedade Brasileira de Biociéncias Nucleares

c.c. CGMI/CNEN, Federacdo das Sociedades de Biologia Experimental (FeSBE), Sociedade
Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental (SBFTE), Pro-Reitoria de Pesquisa da
USP, Sociedade Brasileira de Biofisica (SBBf), Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia
(SBPC)
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PROPOSTAS

Sobre classificacdo das instalacfes e autorizagdes para operacgao:

Analisar a demanda dos laboratorios (radioisétopos e atividades) no pais, aumentar 0s
limites de isencdo para alguns radioistopos e revisar a classificagdo do grupo 4
aumentando o fator 30 para valor mais proximo do limite inferior do grupo 5 (fator

20.000). Eliminar “quantidades autorizadas” da Autorizagdo para Operacdo e usar trés
tipos de autorizagdo (“grupo 4”, ou “grupo 5” ou “grupo 6”), exigindo autorizagdo para
modificacdo somente ao mudar a classificacdo do grupo (de 4 para 5 ou de 5 para 6) e
ndo a cada vez que alterar a atividade de radiois6topo registrada no plano de
radioprotecédo (grupo 4) ou RFAS (grupo 5 ou 6).

Sobre registro de profissionais e certificacdo de supervisores de radioprotecdo:
Definir a situacdo da Norma sobre registro de profissionais. Rever 0s prazos para
renovacao de registro ou certificacdo de responsaveis. Para laboratdrios autorizados com
um pesquisador titular registrado, aceitar estagio supervisionado pelo pesquisador titular,
0 qual pode atestar o treinamento. No caso de pesquisador assistente do titular que
desenvolve comprovadamente pesquisas com radioisotopos em conjunto, aceitar
declaracéo do titular atestando experiéncia do seu assistente. Para novos laboratérios sem
pesquisador registrado, estabelecer periodo de adaptacdo de dois anos, para que
sociedades cientificas das respectivas areas ministrem cursos de atualizacdo em sistema
de créditos durante seus eventos anuais.

Sobre instrumentacéo e calibracao dos equipamentos:

Divulgar uma lista de tipos de equipamentos aceitdveis para cada radioisotopo;
estabelecer exigéncia de DOIS ANOS para calibragdo de equipamentos.

Sobre gerenciamento de rejeitos radioativos:

Autorizar a criagdo de armazenamento provisorio de rejeitos radioativos centralizado por
instituicdo, caso a Universidade nomeie um responsavel pela instituicdo OU rever
exigéncias para local de armazenamento adequado para rejeitos de compostos marcados
com C-14 e similares. As instituicdes, em geral, ndo ttm onde armazenar esse material.
Esclarecer junto ao IBAMA necessidade de isentar o grupo 4 do licenciamento ambiental

do tipo 2 e analisar exigéncias para 0s grupos 5 e 6.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1) Classificacao dos laboratorios e autorizacfes para operacao:

Segundo o Artigo 30 da Norma Licenciamento de Instalacfes Radiativas (CNEN, 2017a), as
instalagGes radiativas nas quais se manipulam, armazenam ou utilizam fontes nédo seladas, sao
classificadas tomando por base o nivel de isengdo estabelecido na norma Diretrizes Bésicas de
Protecdo Radioldgica (CNEN, 2005) e Posicdo Regulatéria PR 3.01/001 (CNEN, 2011). Os
laboratdrios de pesquisas com fontes ndo seladas sdo classificados como grupos 4, 5 ou 6
(CNEN, 2017a).

GRUPO 4 - instalagdes radiativas que manipulam, armazenam ou utilizam fonte n&o selada com
atividade total até 30 vezes o nivel de isencao;

GRUPO 5 - instala¢es radiativas que manipulam, armazenam ou utilizam fonte ndo selada com
atividade total entre 30 vezes e 20.000 vezes o nivel de isencao;

GRUPO 6 - instalagdes radiativas que manipulam, armazenam ou utilizam fonte n&o selada com
atividade total superior a 20.000 vezes o nivel de iseng&o.

Caso a instalacdo utilize mais de um radionuclideo, seu grupo serd determinado pelo
valor da atividade normalizada (AN). Para essa hipétese, considerando o valor de AN calculado,
a instalacdo serd classificada como: GRUPO 4, se AN for menor ou igual a 30; GRUPO 5, se
AN for maior que 30 e menor ou igual a 20.000; ou GRUPO 6, se AN for maior que 20.000.

O processo de licenciamento de uma instalacdo radiativa (Art. 8° Norma CNEN, 2017a,)
compreende 0s seguintes Atos Administrativos:

e Autorizagdo para Construcdo (somente grupo 6);

e Autorizacdo para Modificacdo de Itens Importantes & Seguranca (somente grupo 6)

e Autorizacdo para Aquisicdo ou Movimentacao de Fontes de Radiacdo (todos os grupos)

e Autorizacdo para Operacdo (todos 0s grupos)

e Autorizagao para Retirada de Operacéo (todos 0s grupos)

Segundo a Posicdo Regulatoria 3.01/001 (CNEN, 2011), podem ser isentas praticas
enquadradas nos seguintes critérios, em todas as situa¢fes razoaveis previstas:
a) a dose efetiva esperada, a ser recebida por qualquer individuo do publico devido aquela

pratica ou fonte, seja inferior ou da ordem de 10 mSv em qualquer periodo de um ano; e
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b) a dose efetiva coletiva em qualquer ano de condugdo da pratica ndo seja superior a 1
pessoa.Sv, a menos que uma avaliacdo de otimizacdo da protecdo radioldgica ou da relevancia
social demonstre que a isencao € a solucdo 6tima para aquela prética.

Materiais radioativos estardo isentos da aplicacdo de requisitos de protecdo radioldgica
quando a atividade total de um dado radionuclideo presente a qualquer momento ou a
concentracdo de atividade usada ndo exceda os niveis de isencdo (CNEN, 2011). Exemplos:

e H-3: concentracéo atividade 1.10° Bg/g ou atividade 1.10° Bq

e C-14: concentracdo atividade 1.10* Bg/g ou atividade 1.10" Bq

e P-32: concentracio atividade 1.10° Bg/g ou atividade 1.10° Bq

e |-125: concentracdo atividade 1.10° Bg/g ou atividade 1.10° Bq

Embora o critério de classificacdo de laboratérios por radionuclideos e atividades seja
recomendado no documento ‘“Categorization of radioactive sources” (IAEA, 2005a), ndo
encontramos nesse nem em nenhum outro documento a indicacao dos fatores “30 vezes o nivel
de isen¢do” ou “ 20.000 vezes o nivel de isencdo”. Para estabelecer exigéncias para atos
administrativos, a CNEN considera oito grupos, alguns com subgrupos - grupo 2 (2A e 2B),
grupo 3 (3A, 3B e 3C), grupo 7 (7A, 7B,7C, 7D) - totalizando 14 classificacdes. Na pagina 39
do documento (IAEA, 2005a), é recomendado:

“In order to fullfil the various needs of the categorization system, the relative ranking of
Sources needs to be divided into a number of discrete categories(...). Setting too many
categories imply a degree of precision that it is not warranted and would be difficult to
justify. Having too many categories might, furthermore, lad to difficulties in the

application of the categorization system and discourage its use”.

Para adquirir atividades adicionais de um mesmo radioisotopo, os laboratorios devem
solicitar modificacdo da Autorizacdo em vigor. No caso de reclassificacdo de GRUPO 4 para
GRUPO 5, isto implica em submeter um Relatorio Final de Anéalise de Seguranca (RFAS) cuja
elaboracdo ndo é trivial e, dependendo dos prazos dos editais e do tempo que a CNEN levar para
analisar o documento, o laboratério corre o risco de ndo obter recursos para comprar 0S

radioisotopos definidos no projeto.
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2) Registro de profissionais/certificagdo de supervisores de radioprotecao

Segundo o Art. 10 da Norma de Licenciamento de Instalagdes Radiativas (CNEN,
2017a), “toda e qualguer instalagdo radiativa deve contar com, pelo menos, um supervisor de
protecdo radioldgica e pessoal qualificado, de acordo com normas especificas expedidas pela
CNEN”.

Entretanto, segundo o § 3° do Art. 3° da Norma de Certificagdo de Supervisores de
Radioprotecdo (CNEN, 2016), nas instalacbes de baixo risco classificadas segundo a Norma
Licenciamento de Instala¢cdes Radiativas (CNEN, 2017a), a supervisdo da protecdo radioldgica
pode ser exercida pelos profissionais com registro na CNEN em conformidade com a Norma

Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o Preparo, Uso e Manuseio de Fontes

Radioativas (CNEN, 1999): instalacdes do grupo 4 e laboratdrios de pesquisa do grupo 5 que

emprequem exclusivamente fontes de referéncia para afericdo ou calibracio de equipamentos.

A Norma de Registro de Pessoas Fisicas (CNEN, 1999) exige “comprovagdo de
conclusdo com aproveitamento em Curso de Radioprotecao para o Preparo, Uso e Manuseio de
Fontes Radioativas, com carga minima de quarenta (40) horas, em Instituicdo credenciada junto
ao CFE”. Embora vigente deste 1999, sabemos que essa exigéncia de “curso de 40h” ¢ dificil de
cumprir porque praticamente ndo séo oferecidos esses cursos nas universidades. Em 30/04/2016
foi encerrada a consulta publica da proposta da revisdo da Norma de Registro de Profissionais
(CNEN, 1999) mas a nova norma néo foi publicada. A proposta encaminhada a consulta publica
previa prova na CNEN no mesmo modelo Norma de Certificagio de Supervisores de
Radioprotecdo (CNEN, 2016).

Para a exigéncia de prova na CNEN, o calendario anual de provas ndo € compativel com
os editais das agéncias de fomento. Ndo € possivel aguardar varios meses ou até anos, para
registrar profissional (GRUPO 4) ou credenciar supervisor (GRUPO 5 ou 6), para somente
depois autorizar a operacdo do laboratorio e correr o risco de perder prazos e recursos para
aquisicao de insumos.

Para a renovacgédo das autorizagOes para operacdo, a Norma de Licenciamento (CNEN,
2017a), tanto para o grupo 4 como para grupos 5 e 6, tomando como base, respectivamente,
exigéncias da Norma Registro de Profissionais (CNEN, 1999) ou da Norma de Supervisores de
Radioprotecdo (CNEN, 2016), exige comprovacdo de permanéncia de 2,5 anos no laboratorio.

Isto n&o se justifica para pesquisadores com colaboragfes internacionais (professores visitantes),
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que passam algum tempo fora do laboratério mas continuam orientando estudantes de pos-
graduacao.

A seguir, mostramos que ha pelo menos dois critérios contraditérios para cada
grupo (4, 5 ou 6), com base nas Normas em vigor: (1) Certificacdo Supervisor (2016); (2)
Registro Pessoa Fisica (1999); (3) Licenciamento de Instala¢des (2017a):

GRUPO 4 GRUPO 5 GRUPO 6

Registro sem especificar exigéncia | Supervisor com prova (1, 3) | Supervisor com prova (1,3)
de curso ou prova (1)

Registro com curso (2) Registro com curso (2) Registro com curso (2)

Supervisor com prova (3)

3) Instrumentacdo e calibracédo de equipamentos

e EXxigéncia de detectores GM para laboratdrios que usam somente H-3: incorreta

e Exigéncia para calibracdo anual detector GM: inviavel

Depoimento de pesquisadores da UNIFESP:

“A calibrag¢do anual nunca pareceu apropriada, na UNIFESP sempre tentamos enviar o
detector Geiger-Muller (GM) para o IPEN, mas ha uma agenda semestral e aferem um
certo nimero de detectores GM por ano. Quando enviamos para afericdo demora, 0 que
implica em ficar sem o equipamento por um periodo longo no laboratério, o que ndo faz
sentido. Soube por alguns colegas que estéo enviando para afericdo em uma empresa em

Ribeirdo Preto, mas o custo é alto, mais de 1000 reais por ano”.

Considerando que (i) as normas para instalagbes de medicina nuclear (CNEN, 2013) e
radioterapia (CNEN, 2017b) estabelecem prazo de dois anos para renovacdo da calibracdo de
instrumentos, e (ii) as mesmas operam atividades varias ordens de grandeza acima dos

laboratérios, o prazo exigido para os laboratérios ndo é aceitavel.

Norma Medicina Nuclear - Art. 20 85° (CNEN, 2013) - Os monitores de taxa de dose e de
contaminacdo de superficie, principais e reserva, devem ser calibrados, em datas distintas, a

cada dois anos e sempre gque 0s instrumentos sofrerem reparos ou apresentarem suspeita de
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funcionamento irregular, por laboratorio acreditado pelo érgdo competente em metrologia para
realizar os ensaios de calibracao, assim como devidamente autorizado pela CNEN.

Norma de Radioterapia - Art. 55 (CNEN, 2017b) O Servico de Radioterapia deve dispor de
um instrumento para monitoracdo de area cujas especificagbes do fabricante garantam sua
adequacdo para os feixes de radiagéo utilizados, devendo cumprir 0s seguintes requisitos: | - ser
calibrado a cada dois anos, no intervalo de energia em que é utilizado, por um laboratério de
metrologia credenciado pela Rede Brasileira de Calibracéo; Il - ser calibrado por um laboratério
de metrologia acreditado pela Rede Brasileira de Calibracdo sempre que ocorrer conserto ou
suspeita de funcionamento irregular; e Il - ser armazenado em ambiente com condicGes

controladas de temperatura e umidade relativa do ar, conforme recomendagdes do fabricante.
4) Gerenciamento de rejeitos radioativos - Licenciamento CNEN e IBAMA

Segundo o Art. 3° da NORMA GERENCIA DE REJEITOS RADIOATIVOS DE BAIXO E
MEDIO NIVEIS DE RADIACAO (CNEN, 2014), os rejeitos séo classificados segundo seus
niveis e natureza da radiagdo, bem como suas meias-vidas. A maioria dos laboratérios de
pesquisas podem ser classificados como Classe 1 - Rejeitos de Meia-Vida Muito Curta
(RVMC): rejeitos com meia-vida inferior ou da ordem de 100 dias, com niveis de atividade ou
de concentracdo em atividades superiores aos respectivos niveis de dispensa, exceto para 0 caso
de H-3, C-14 e Ca-45 (Tabela 1).
Tabela 1 — Radiois6topos usados em pesquisa biolégica (IAEA, 2005b)

Radionuclideo | Meia-vida fisica | Atividade tipica por aquisicdo | Caracteristica dos rejeitos

Rb-86 18,7 dias >50 MBq Sélido, liquido

I-125 60,1 dias >500MBq Sélido, liquido

H-3 12,3 anos >50GBq Solventes, sélido, liquido

C-14 5.730 anos <1MBq Gasoso (COy)

Na-24 15,0 horas >5GBq Liquido

P-32 14,3 dias >200MBq Liquido

P-33 25,4 dias >5GBq Sélido, liquido

S-35 87,4 dias >5GBq Sélido, liquido

Ca-45 163 dias >100MBq Principalmente solido, liquido
pouco

A Norma GERENCIA DE REJEITOS RADIOATIVOS DE BAIXO E MEDIO NiVEIS
DE RADIACAO (CNEN, 2014), contém exigéncias para 0s grupos 4 e 5 ndo compativeis com

as caracteristicas do trabalho em laboratério e do pessoal envolvido porque estabelece
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parametros exagerados em comparacdo com as demais instalacOes radiativas. Os pequenos
laboratérios ndo tém espaco suficiente para cumprir com as exigéncias de segregacao,
armazenamento provisorio e, principalmente, tempo necessario para aguardar a liberagdo. O
volume de embalagens e o seu custo extrapola a previsdo da maioria dos projetos de pesquisas
financiados por agéncias de fomento nacionais. Portanto, 0 armazenamento de rejeitos precisa
ser compartilhado na instituicdo de pesquisa.

Em 2015, o IBAMA institui o licenciamento ambiental do tipo 2 (Instrugdo Normativa
N.1 DE 23/02/2015): pelo Artigo 8° as instalacGes radiativas que geram rejeitos radioativos
rotineiramente e previstos nos grupos 4, 5 e 6 e seus subgrupos (aqui deve-se destacar ERRO da

IN porque esses grupos ndo possuem subdivisdes) conforme Norma de Licenciamento de

Instalacdes Radiativas (CNEN, versdo de 2014) serdo submetidas ao processo de licenciamento
ambiental Tipo 2, o qual sera realizado mediante licenca de instalacdo ou licenca de operacgéo, ou
mediante ato Unico de Licenca de Operacdo, a critério do IBAMA.

Pelo Artigo 9° (IBAMA, 2015), o processo de licenca de instalacdo tipo 2 compreendera
as seguintes etapas: inscricdo do empreendedor no Cadastro Técnico Federal; preenchimento
pelo empreendedor da Ficha de Caracterizacdo de Atividade (FCA); declaracdo do
empreendedor com definicdo do enquadramento segundo a Norma de Licenciamento de
Instalagcdes Radiativas (CNEN, versdo 2014) e da classificacdo dos rejeitos gerados segundo a
Norma de Geréncia de Rejeitos Radioativos (CNEN, 2014). A fase seguinte pede Plano de
Construcdo, Plano de Gerenciamento de Rejeitos da fase operacional e Plano Preliminar de

Descomissionamento. O prazo de analise dessa documentacdo é de 180 dias. Mais uma vez,

falta compatibilidade com 0s prazos dos editais das agéncias de fomento. Apds obter a licenca, 0

empreendedor deve encaminhar anualmente ao IBAMA o0s seguintes registros: Formulario de
Controle da Fonte/Atividade produtiva, Relatério de Gerenciamento da Fonte, Relatério de
descricdo e inventario de rejeitos radioativos e seus subprodutos e Relatdrio de cumprimento de
condicionantes da Licenca de Operacdo (quando houver condicionantes).

Em 2018, o IBAMA prorrogou a exigéncia do requerimento da regularizacdo ambiental
para até 910 dias mas ndo alterou as exigéncias estabelecidas em 2015. CNEN e IBAMA
estabelecem redundéncia de registros de formatos diferentes. Os formularios do IBAMA s&o
praticamente impossiveis de preenchimento porque ndo foram adaptados para as condicGes de

funcionamento e materiais usados em laborat6rios de pesquisas.
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