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REPUBLICA DEL PARAGUAY
Directorio de la Autoridad Reguladora Radioldgica y Nuclear (ARRN)

RESOLUCION-D-ARRN N° 16/2020

POR LA CUAL SE PROHIBE LA TRANSFERENCIA DE EQUIPAMIENTOS MEDICOS PREVIAMENTE
UTILIZADOS, CORRESPONDIENTES A LAS PRACTICAS DE CATE GORIAS I Y II DENTRO DEL
TERRITORIO NACIONAL CONFORME Al GRADO DE RIESGO Al TO SEGUN LA TABILA DE
CLASIFICACION DE LAS PRACTICAS CONTENIDAS EN EL REGLAMEN TO BASICO DE PROTECCION
RADIOLOGICA Y SEGURIDAD DE LAS FUENTES DE RADIACION {ONIZANTE (RESOLUCION-D-

ARRN N° 26/16)
San Lorenzo, 11 de diciembre del 2020
VISTO: kel Memordndum DGLC 19672020 elevado por la Direccion General de Licenciamiento y Control de la

ARRN, en el cual se solicita clevar informe Y propuesta de actualizacion del reglamento conforme a la
recomendacion del Comité técnico consultivo de la ARRN.

CONSIDERANDO: Que el rol de todo Fnte Regulador del uso pacifico de la energia atémica y las radiaciones
ionizantes, segun la legislacion, doctrina y praxis internacional, consiste en hacer posible el acceso
a los mitltiples e imporiantes beneficios de esta tecnologia, esencialmente de forma segura, en
cuanto a sus posibles efectos nocivos para la salud de sus usuarios, aperarios v publico en general,
extendiéndose a generaciones futuras v el ambiente. ¥ en ese sentido, la Ley N° 5.169/2014, que
crea la Autoridad Reguladora Radiologica v Nuclear (ARRN), establece desde su articulo inicial
estos objetivos.

Que toda prdctica o actividad que involucre esta teenologia, va sea médica, industrial, minera,
agropecuaria o ambiental, de investigacion cientifica o de cualquier tipo; debe ser especificamente
autorizada por el Fute Regulador por un acto externo, explicito e individual, como organo
competente del Fistado. I'sta metodologia aplicada a nivel mundial, es conocida en la doctrina del
Derecho Nuclear como el “Principio de Autorizacion”, conforme a lo establecido en el Articulo 7°
de la Ley N° 5.169. 2014, y cuva regulacion se encuentra también consagrada en los Articulos 5° v
8° de la misma.

Que, toda practica relacionada con la energia atomica o las radiaciones ionizantes con lleva
Junto con su objetivo principal o beneficio, un riesgo inherente a la salud humana v al ambiente.
Por ello son clasificadas conforme a criterios universales que las enumeran en orden ascendente,
de acuerdo a la magnitud del riesgo asociado, en una tabla en donde el nivel | corresponde al
inds alto riesgo, v asi sucesivamente.

Que la Resolucion D-ARRN N° 26:2016 “Que Modifica el Reglamento Bdsico de Proteccion
Radioldgica y Seguridad de las Fuentes de Radiacion lonizante ™, contiene la tabla de clasificacion
de riesgo de las practicas, basada en el Docunento Técnico N° 1526 - Reg. 017. Clasificacion de
las fuentes radiactivas v las practicas en las cuales eston empleadas. (Documento Técnico
1344855 115},

Alacionados a las practicas de mayor riesgo. casi su lotalidad, ya sea que
Tuentes selladas o sean generadores de radiacion, son especialmente fabricados en el
s"de origen, a pedido del usuario, que, a su vez, son autorizados por un ente regulador
competente en ¢l pais de destino. Esios equipos, son emplazados en instalaciones previamente
habilitadas para el efecto, para posteriormenie ser testeados in situ, por personal del propio
fabricante o por parte de una empresa habilitada técnicamente por el mismo v solo después de
cumplidos estos pasos, comprobados por el ente regulador, se cutoriza su funcionamiento.

Que, las disposiciones del Capitulo 1V del Reglamento Basico citado previamente, se Justifican en
base al riesgo implicado en dichas practicas, va que una minima desviacion en la calibracion de
los equipos habilitados. considerando el elevado nivel de radiacion que estos producen, deriva
necesariamente en efectos de gran impacto en la salud de los receptores, los operarios o
Trabgjadores Ocupacionalmente Expuestos (TOE), el piblico y el ambiente; v, al prohibir la
importacion de equipamientos utilizados previamente, esto permitivia eliminar el potencial dafo
que se pudiese producir: Cabe ampliar el criterio de proteccion de manera a que ésta alcance a la
prohibicion de transferencia en cualquier modalidad de los mismos equipamientos de categoria [
VI dentro del territorio nacional, siempre que sean equipamientos transferidos a otras personas
Juridicas o fisicas,

. / Que, la Resolucion-D-005 2020 “Por la cual se prohibe la importacion de equipamientos
o previamente ulilizados. correspondiente a las practicas de categorias 1,2 y 3 de uso médico; Y
gquellos correspondientes a las categorias T v 11 de uso industrial, conforme a la tabla de
clasificacion de las practicas. contenidas en el reglamento hésico de proteccion radiologica y
seguridac de las fuentes de radiacion ionizante (RESOLUCION-D-ARRN N° 26:2016) .

Que, en base a las mismas fundamentaciones argiiidas para la prohibicion de la importacion de
equipos de calegoria 1, II v [l de uso médico, y aquellos correspondientes a las practicas de
categoria I, 1l de uso industrial, por la cual se prohibe la introduccion al pais de equipamientos
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usados, en miras a precautelar la proteccion radioligica del trabajador ocupacionalmente
expuesto, del paciente, v del piblico en general, asi como fambién la seguridad fisica de las
Juentes radiactivas, cabe ampliar el criterio de proteccion de manera a que ésta alcance a la
prohibicion de transferencia en cualquier modalidad de los mismos equipamientos de categoria [
Y AT dentro del territorio nacional, siempre que esté tratando de equipamientos que sean
transferidos a otras personas juridicas o fisicas. Fl mayor control y criterio de proteccion
respecto a los equipamientos médicos de categoria 1 v I dentro del territorio nacional e
Jundamenta como necesario en el sentido de prohibir la transferencia a nivel nacional por el
grado de alto riesgo radiologico de los mismos en miras a alcanzar el nivel de proteccion deseado
(Resolucion-1-ARRN N° (05 2020).

Que, cabe resaltar que deberd incluir menos niveles de categorias de proteccion, excluyendo la
Categoria [l de la practica médica, asi como no contemplar la incorporacion de practicas
industriales.

Que la Ley N° 5.169/14. "Que crea la Autoridad Reguladora Radioldgica v Nuclear (ARRN) ", en
su Articulo 19, faculta af Directorio a aplicar v fiscalizar el cumplimiento de las normas legales y
reglamentarias que rigen la actividad de la Autoridad Reguladora.

POR LO TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL DIRECTORIO DE 1A AUTORIDAD REGULADORA RADIOLOGICA Y NUCLEAR

RESUELVE:

Art. 1°- Prohibir la transferencia de cquipamientos médicos previumente utilizados, correspondientes a las
pricticas de categorias 1y Il dentro del territorio nacional conforme al grado de riesgo alto segin la
tabla de clasificacion de las practicas contenidas en el Reglamento Bdsico De Proteccién Radioldgica y
Scguridad de las Fuentes de Radiacion lonizante (RESOLUCION-D-ARRN N° 26/16).

Art. 2°.- Conmunicar, cumplir v archivar,
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