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“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION
DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA”.
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Asuncion, ca de dice—iore de 2016,
VISTO:

Los Memorandos D.B.A. N° 27 y 116, de la Direccién de Bioseguridad Agricola; el
Dictamen N° 1347/16, de la Direccion de Asesoria Juridica, 7]

CONSIDERANDO:

Que, por los Memorandos D.B.A. N°® 27 y 116, la Direccion de Bioseguridad
Agricola, remite a consideracin el proyecto de resolucion referente al procedimiento para la
tramitacion de la Importacién de Semillas GM en la Ventanilla Unica del Importador (VUI),
ambiente bioseguridad agricola. Asimismo, manifiesta que el referido borrador ha sido
publicado en consulta publica de proyectos y reglamentaciones nacionales de productos y
subproductos vegetales y de semillas, de la pagina institucional dando cumplimiento a la
sugerencia de la Direccion General de Asuntos Juridicos.

Que, la Direccion de Bioseguridad Agricola, creada por Resolucion SENAVE N°
176/13 de fecha 10 de octubre de 2013, tiene como objetivo "Coordinar, atender Yy organizar
las actividades vinculadas a la regulacion, seguimiento, operacion, vigilancia y normativa
en referencia a la bioseguridad de la biotecnologia moderna del dmbito vegetal, incluyendo
desde la importacion hasta la liberacion comercial. Apoyar en la definicion de politicas
internacional y nacional y en las estrategias de las negociaciones internacionales".

Que, la Resolucién SENAVE N° 176/13, en su articulo 2, establece que son
funciones de la Direccién de Bioseguridad Agricola las siguientes: "..e) proponer a la
Direccion General Técnica, las normas y procedimientos a ser aplicados en el dmbito de
competencia de la Direccion; ... t) autorizar la importacion de semillas genéticamente
modificadas en coordinacion con las demds dependencias de la Institucion”.

Que, la Ley N° 2.459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad v Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE) ", dispone:

Articulo 6°.- "Son fines del SENAVE: ...e) asegurar la identidad y calidad de las
semillas y proieger el derecho de los creadores de nuevos cultivares; y, los
asuntogvinculados e la biotecnologia” :
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DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRIiCOLA”,
N

Articulo 13.- "Son atribuciones ¥y funciones del Presidente: -.p) realizar los demds
actos necesarios para el cumplimiento de sus fines".

Que, el Decreto N° 9.699/12 "Por el cual se crea la Comision Nacional de
Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO)" en su Articulo 5° dispone: "Lg
fiscalizacion de las condiciones de bioseguridad de Ig introduccion de OGM autorizados
por el MAG, estardn a cargo de los érganos y entidades de registro y fiscalizacién como el
MSPBS-INAN, MIC, SENA VE, SENACS4, INFONA Y la SEAM v otros organismos técnicos
perlinentes, segiun su dmbito de competencia”,

Que, por Providencia N° 1650/16, la Direccién General de Asuntos Juridicos remite
a la Secretaria Genera) e] Dictamen N° 1347/16, de 1a Direccion de Asesoria Juridica, donde
recomienda Aprobar el Procedimiento para la Tramitacion para la Importacién de semillas
GM en la Ventanilla Unica de] Importador (VUI), ambiente Bioseguridad Agricola,
presentada por la Direccién de Bioseguridad Agricola.

POR TANTO:

n virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2.459/04 “Que crea
el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semilias (SENAVE)".

EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

_Artlenlo 1°- APROBAR, el PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION D

LA/IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILL4 UNICA DEL

v
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" “POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION
DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA”.

3
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA, conforme al anexo
que se adjunta y forma parte de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ESTABLECER, que la Direccion General Técnica y sus éreas
correspondientes, son responsables del cumplimiento de la presente Resolucion.

Articulo 3°.-COMUNICAR, a quienes corresponda y cumplida, archivar.

OCleplep
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RESOLUCION N°..(i%5..-

“POR LA CUAL SE A’PRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION
DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA”,
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ANEXO

IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA Rev:smn

VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI),|Fecha:
AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRiCOLA Pagina: 1de13

PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA IMPORTACION DE
SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI),
AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA.

{
L]

ELABORADO POR VERIFICADO POR APROBADO POR
Nombre y Apellido: . Nombre y Apellido: Nombre y Apellido:
Ing. Agr, Olinda Qcampos* Ing. Agr. Nidia Talavera* Ing. Agr, César Rivas

Ing. Agr. Nidia Talavera** Tng. Agr. Emesto Galliani**
Ing. Agr. Maria lsabel Romero***

Cargo: Cargo: ~ Cargo:
Tecnica DEBA* Jefa DMOGM* Director
Jefe DEBA** Direccion de Bioseguridad
Jefa DMOGM™** Jefa DCIV*** Agrleola,
| Firma:
Firma: i
Firma:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Pecha: | Fecha:
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RESOLUCION N°.Q%.4..-

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION
DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA”,

| | Codigo: PRO-DBA- 03
'PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA |Revision: 00

kwwif VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI), | Fecha:
| AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA. Pégina: 2 de 13

1. OBJETIVO

Definir las secuencias de las actividades relacionadas a la tramitacién de solicitudes de
importacién de semillas GM, a través de la Ventanilla Unica del Importador, ambiente
Bioseguridad Agricola.

2. ALCANCE
Este procedimiento abarca las acciones, secuencias y responsabilidades, que se aplican al

proceso de tramitacion de solicitudes de importacion de semillas genéticamente modificadas,
a traveés de la VUI, ambiente Bioseguridad Agricola.

3. REFERENCIAS

3.1 Ley N° 2309/2003 “Que aprueba el Protocolo de Cartagena sobre ridad de la
Biotecnologia del convenio sobre la diversidad bioldgica”.

3.2 Ley N° 2459/04 "Que crea el Servicio Nacional de Calidad v Sanidad Vegetal y de
Semillas”.

3.3 Decreto N°® 4753/2010 “Por el cual se designa Centro Focal Nacional y Autoridades
Nacionales Competentes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio sobre la Diversidad Biolégica”

3.4 Decreto N° 9699/12 “Por la cual se crea la Comision Nacional de Bioseguridad
Agropecuaria y Forestal”.

g F 7?‘; *.“ ;
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RESOLUCION N°..3 3.5

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION |
DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA".

Cédigo: PRO-DBA-03
| PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA | Revision:
VENTANILLA UNICA DEL [MPORTADOR (VUD), | Fecha:
AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA. Pigina: 3 de 13

3.5 Resolucion SENAVE N° 176/2013 “Por la cual se crea la Direccidn de Bioseguridad
Agicola, como dependencia de la Direccion General Técnica del Servicio Nacional de
Calidad y Sanidad Vegetal Y de Semillas - SENAVE y se modifica con el objetivo y las
Junciones de la Direccién de Semillas ",

3.6 Resolucion SENAVE N° 283/2014 “Por la cual se aprueba el procedimiento para la
gestion del riesgo en actividades con organismos genéticamente modificados regulados en el
dambito agricola”.

3.7 Resolucion SENAVE N° 925/2014 “Por la cual se implementa el Registro de Empresas
que operan con organismos genéticamente modificados regulados en el dmbito agricola”.

4. DEFINICIONES Y SIGLAS

4.1 Definiciones

4.1.1 Cadena de Custodia de materiales regulados: Procedimiento controlado que se aplica
desde la importacién, exportacion, movimiento del material regulado hasta la disposicion

final de los mismos, preservando su identidad e integridad, asf como el resguardo a la salud
humana, animales y al ambiente.

Evento de modificacién genética: Denominacion de una insercion estable, introduccién
integracién de ADN en una célula en la cual el ADN introducido produce cambio en el
fenotipo del organismo receptor de una manera predecible.

4:1.3 Material regulado o material bajo custodia: Se denomina a todo producto o sub
producto vegetal proveniente del uso de la biotecnologia moderna o transgénico, sujeto a
* condiciones de bioseguridad.

Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
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RESOLUCION N°..i5..-

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION |

DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL

IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA”.

. 2

Codigo: PRO.DBA03 |
PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA |Revisién: 00

VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI),  Fecha:

AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA ' Pégma 4 de 13

4.1.4 Organismo Genéticamente Modificado (OGM): Organismos vivos cuyas caracteristicas
han sido cambiadas usando técnicas de ingenieria genética.

4.1.5 Organismo Genéticamente Modificado Regulado: Organismo genéticamente
modificado que se encuentra sujeto a regulaciones de uso.

4.1.6 Solicitante: Persona fisica o juridica que solicita la importacion de ([semillas

genéticamente modificado.

4.2. Siglas

42.1 DBA:

4.2.2 DEBA:

4.2.3 DGT:

4.2.4 DMOGM:

4.2.5 FORM-DBA-11:

4.2.6 FORM-DBA-13:
4.2.7 FORM-DBA-14:
4.2.8 FORM-DBA-15:

4.2.9 FORM-DBA-16:

4.2.10 FORM-DBA-17:

4.2.11 GM:

Direccion de Bioseguridad Agricola.

Departamento de Evalucion de la Bioseguridad Agri
Direccion General Técnica.
Departamento Manejo de Organismos Genéticamente Modn" cados.

Constancia de ROGM correspondiente al procedimiento PRO-DBA-02
del Registro de empresas que operan cOn  OrZanismos
genéticamente modificados regulados en el ambito agricola
PRO-DBA-02.

Registro de solicitudes de importacion de semillas con  evento/s en
estado regulado.

Registro de solicitudes de importacion de semillas con evento/s
liberados comercialmente.

Registro de cantidad de semilla importada con evento/s  en estado
regulado.

Formulario Cadena de Custodia para semillas genéticamente
modificadas en estado regulado.

Planilla Control de cambios en el procedimiento para
Tramitacion de la importacién de semillas GM en la VUI, ambiente
Bioseguridad Agricola.

Genéticamente modificado,

Asuncion
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IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA |Revision: i

| VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI), | Fecha:
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4.2.12 MAG: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

4.2.13 OCDE: Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico.
4.2.14 OGM: Organismo genéticamente modificado.

4.2.15 OGMs: Organismos genéticamente modificados

4.2.16 REOGM: Registro de Empresas que Operan con OGMs, en el ambito Agricola.
4.2.17 SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.
42.18 VUL Ventanilla Unica del Importador.

4.2.17 SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas,
4.2.18 VUL Ventanilla Unica del Importador.

5. RESPONSABLES

5.1 Tienen responsabilidades el Solicitante y los Departamentos de Evaluacion de la
Bioseguridad Agricola (DEBA) y de Manejo de Organismos Genéticamente Modificados
(DMOGM), de la Direccién de Bioseguridad Agricola (DBA) dependiente de la Direccién
General Técnica (DGT).

5.2 Es responsabilidad del sohmtante registrarse en el REOGM.

5.3 Es responsabilidad del solicitante llenar la solicitud, en formato electrénico, a través de
la Ventanilla Unica del Importador (VUI), especificando si el material que desea importar
contiene eventos de modificacién genética y de adjuntar las documentaciones requeridas.

5.4 Es responsabilidad del DEBA verificar las solicitudes ingresadas en la VUI, en las cuales
| Solicitante declare que el material a ser importado contiene eventos con modificacién
genética en estado regulado.

5.5 Es responsabilidad del DMOGM verificar las solicitudes ingresadas en la VUI, en las
cuales el Solicitante declare que el material a ser umportado CDHT.I/)} eventos con
modificacion genética liberados comercialmente enﬁgf{‘f‘ '
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“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION

DE LA IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA VENTANILLA UNICA DEL
IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRiCOLA?”.
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Codxgo PRO- DBA 03
PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA |Revisién:
VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI), | Fecha:

AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGR[COLA Pagina: 6 de 13

5.6 Es responsabilidad del DEBA actualizar en la VUI el listado de eventos con modifiacién
genética en estado regulado.

5.7 Es responsabilidad del DMOGM actualizar en la VUI el listado de eventdis con
modificacion genética liberados comercialmente en el pais.

6. ACTIVIDADES

6.1 Solicitud de Importacién — Ambiente Bioseguridad Agricola

6.1.1 Ingresaran al ambiente Bioseguridad Agricola las solicitudes en la 1 solicitante

declare que el material a importar es GM,

6.1.2 Cumplido con lo indicado en el punto 6.1.1, el sistema desplegara el listado de los
eventos con modificacion genética; el solicitante seleccionara el evento que contiene el
material sujeto a importacion. :

6.1.3 Los listados de eventos con modificacion genética, en estado regulado y liberados
comercialmente en el pais, serdn actualizados en la VUI conforme a las resoluciones
emitidas por el MAG de liberacién correspondientes. Dicha actualizacién incluird: la especie
del material que contiene el evento, la denominacion OCDE del evento, y las caracteristicas
conferidas por el evento. Estos datos se relacionan, y una vez que el solicitante tilde el
evento correspondiente se desplegaran los demas datos referente al mismo.

6.1.4 Para la actualizacion del listado de eventos con modificacién genética el/la responsable
del DEBA y del DMOGM (segin sea regulado o liberado comercialmente) ingresara en la
VUL, en el campo Registro, luego al campo SENAVE (Vegetales) — Bioseguridad Agricola,
item Mantenimiento Eventos y Caracteristicas — en el item Nombre comun se escribira el

nombre de la especie de interés - a través del item Cosultar se accederd al listado de

productos para la especie indicada - En la fila del producto de interés se seleccionari el item
evento - El sistema desplegara los eventos para dicho producto - Seguidamente, se ingresara

sl
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en el item Agregar Eventos para el producto - en el item Nombre de evento se escribira la
denomonacion OCDE del/los nuevo/s evento/s - luego Guardar Evento. El sistema
desplegard los eventos que fueron introducidos para el producto seleccionado -
Posteriormente, ingresara en el item Caracteristicas -

luego en la opcién "Agregar caracteristicas para el producto" - en el item Caracteristicas se
escribird las caracteristicas que contiene el/los evento/s - luego Guardar caracteristica.

6.2 Recepcion y verificacion de la solicitud
6.2.1 Ingreso al sistema VUI

6.2.1.1 EVla responsable del DEBA 0 DMOGM ingresara en el sistema de forma electronica,
en el portal de la VUI, introduciendo su nombre de Usuario y Contrasefia asignado, para
recepcionar y verificar las solicitudes ingresadas en el ambiente Bioseguridad Agricola.

6.2.1.2 El/la responsable del DEBA o DMOGM ingresard en el campo Tramitacién de
importacién — Senave (Vegetales) — Autorizacion v selecionara el item Autorizacion de
importacién — Consultar, donde se desplegaran las solicitudes ingresadas en este ambiente.

6.2.1.3 Ella respdnsable del DEBA o DMOGM revisara cada solicitud ingresada en el
sistema ingresando en el item Mas datos, donde verificard todas las informaciones
degldradas por el Solicitante teniendo en cuenta el Evento de modificacion genética y las
ocumentaciones solitadas para cada caso.

6,2.1.4 El/la responsable del DEBA o DMOGM revisard/verificard las solicitudes ya
finiquitadas, autorizadas o que hayan pasado a otro ambiente, ingresando al campo
Tramitacion de importacién — Senave — Consulta, seleccionando el item Consulta por tipo de
tramite, en la que ingresara ¢l n° de la solicitud de interés,

%-NlDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
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6.2.2 Del Evento de Modificacion Genética

6.2.2.1 Eventos en estado regulado

Del Solicitante

6.2.2.1.1 Si el material a ser importado solo cuenta con la autorizacidén para su introduccién

al pafs, el Solicitante seleccionara en el item Utilizacién = la opcidn
Investigacion/Experimentacion, y en el el item Investigacion marcara la opcién SL

El mismo adjuntara los siguientes documentos:
- Resolucion MAG que autoriza al Solicitante para la introduccion al
pais de semillas GM bajo custodia.
- Documento Cadena de custodia (FORM-DBA-16).
- Constancia de registro de empresas que operan con organismog
genéticamente modificados regulados en el ambito agricola - REOGM
(FORM-DBA-11).

6.2.2.1.2 Si el material a ser importado cuenta con la autorizacion de ensayos regulados, el
Solicitante indicard en el item Ensayo regulado N° el nimero del ensayo regulado
correspondiente.  .En el item Utilizacion seleccionara la opcion
Investigacion/Experimentacidn, y en el el item Investigacién marcard la opcion SL
El mismo adjuntara los siguientes documentos:

- Resolucién MAG que autoriza al Solicitante para la introduccion al pais

de semillas GM bajo custodia. '

- Documento Cadena de custodia (FORM-DBA-16).

- Resolucién MAG que autoriza al Solicitante la realizacion de ensayos

regulados, con fines experimentales.

Hurnaita 1 45 FU ic nF\ﬂneia F‘1 50 5
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" Cédigo: PRO-DBA-03
PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
|IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA | Revisién:

VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI), | Fecha:
AMBIENTE B[OSEGURIDAD AGRICOLA.  Pagina: 9 de 13

- Constancia de registro de empresas que operan con organismos
genéticamente modificados regulados en el ambito agricola — REQOGM
(FORM-DBA-11).

6.2.2.1.3 El Solicitante seleccionara en el item Otros la opcién ST, cuando corresponde a
otros usos no previstos, y si el evento se encuentra en estado regulado, anexara la Resolucién
del permiso correspondiente.

Del DEBA

6.2.2.1.4 El/la responsable del DEBA verificara si el Solicitante se encuentra inscripto en el
REOGM.

6.2.2.1.5 El/la responsable del DEBA verificara si la Resolucién MAG anexada autoriza al
solicitante la introduccion al pais del material solicitado y si los documentos anexados
corresponden conforme a lo indicado en el punto 6.2.2.1.1.

6.2.2.1.6 El/la responsable del DEBA verificara si la Resolucion MAG anexada autoriza al
Solicitante la realizacién de ensayos regulados, ademas si el evento declarado se encuentra
en el listado de eventos con modificacion genética en ensayos regulados elaborado y
actualizado por la' DEBA segin Resolucion MAG y si los documentos anexados
corresponden conforme a lo indicado en el punto 6.2.2.1.2.

.242.1.7 El/la responsable del DEBA verificara la cantidad de material declarada por el
olicitante. La cantidad total solicitada debera coincidir con lo declarado en el documento
cadena de custodia.

6.2.2.1.8 El/la responsable del DEBA, llevara un registro de las cantidades solicitadas
- correspondientes a un mismo evento, para el control correspondiente, en ningln caso se

excedera a la cantidad total declarada.

622 1 9 El/la reSponsable del DEBA verificard si los 1tcms dL Fnsaycl regulado ’\!"
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Codigo: PRODBA-O
PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA |Revisién:

VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUl), |Fecha:
AMB[ENTE BIOSEGURIDAD AGRlCOLA | Pdgina: 10 de 13

76.2.2.1.10 El/la responsable del DEBA retornard al Sol1c1tante si el evento seleccionado o
los documentos anexados no corresponde.

6.2.2.2 Eventos con liberacién comercial en el pais

Del Solicitante

6.2.2.2.1 El Solicitante seleccionard en el item Utilizacion la  opcién
Investigacion/Experimentacion, Multiplicacion de semilias o Comercializacion, segiin sea el
caso. En el item Investigacién, Multiplicacién de semillas o Comercializacion marcard la

opcion SI, conforme a lo declarado en el item Utilizacion.

6.2.2.2.2 En la factura proforma, adjuntada por el Solicitante, se¢ debera declarar el evento
con modificacion genética que contiene el material a ser importado.

6.2.2.2.3 El Solicitante seleccionard en el item Otros la opcién SI, cuando cofres
Otros usos no previstos. i

Del DMOGM

6.2.2.2.4 El/la responsable del DMOGM verificara que la factura profgfmé édhiéﬁ‘g’a el

evento que contiene el material a ser importado.

6.2.2.2.5 El/la responsable del DMOGM verificara si el evento declarado se encuentra en el
listado de eventos con modificacién genética liberados cometcialmente en el pais, elaborado
y actualizado por el DMOGM seguin Resoluciones del MAG.

6.2.2.2.6 El/la responsable del DMOGM verificar que el evento seleccionado en la solicitud
corresponda a lo declarado en la factura proforma y al material a ser importade.

SERVICID NAG E G wmrm«u VEGETAL ¥ DE SEMILLAS
b} s : Fumaita 145, Edificio Planeta, Pisg 15
Asuncion - Paraguay
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e Cédigo: PRO-DBA-03
£ % |PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT

: |IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA | Revisién:
| VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI), Fecha:
| AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA. | Pagina: 11 de 13

6.2.2.2.7 El/la responsable del DMOGM retornara al Solicitante, si el evento seleccionado
no corresponde o no coincide con lo indicado en la factura pro forma o con el material a ser
importado.

6.3 Estado de la solicitud en el ambiente Bioseguridad Agricola

6.3.1 La solicitud de importacién se autorizara y se hara efectiva si cumple con los requisitos
establecidos.

6.3.2 La solicitud se retornara de acuerdo al caso, colocando la observacion pertinente. Esta
puede retornarse al solicitante o al ambiente de evaluaci6n anterior en la VUI, siempre con la
observacion que corresponda.

6.3.3 La autorizacién de la solicitud de importacién de material regulado serd retornada si
el solicitante no se encuentra inscripto en el REOGM o si el mismo no esta vigente.

7. REGISTROS
7.1 Registro de solicitudes intervenidas en el ambiente Bioseguridad Agricola

7.1.1 El/la responsable del DEBA llevard un registro (FORM-DBA-13) de las solicitudes
intervenidas correspondientes a los eventos en estado regulado.

.1.2 El/la responsable del DMOGM llevara un registro (FORM-DBA-14) de las solicitudes
intervenidas correspondientes a los eventos liberados comercialmente.

7,1.3 A través de los registros los responsables estableceran una base de datos discriminado

por especie, evento y fecha. Los responsables podran acceder al campo Tramitacién de

importacion - SENAVE' (Vegetales) - Estadisticas, item Consulta _Autorizaciones

Importacién entre fechas, para la elaboracién de lo ﬂfo' \tadist/ig:ols/ ﬁn‘s&byﬁdientes.
P N\ FA S
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Cddigo:
' PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE SEMILLAS GM EN LA |Revision:
VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI),|Fecha:
AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA. Pagina: 12 de 13

7.2 Registro de cantidad de material regulado importado

7.2.1 El/la responsable del DEBA llevard un registro de la cantidad de material gegilado
importado mediante el FORM-DBA-15. ]

7.3 Control de registros

| Nombre del Registro S Codigo Area.de FD]'II.IE.I . /1}“ p(.,,de |
- -l archivo Archivo /| fetencion

Registro de solicitudes de - Bibliorato /

i Importacién de semillas con FORM-DBA-13 DEBA ordenado por 2 afios
evento/s en estado regulado. fecha
Regisiro . ’de SO“Cit'!J.dES de | ”Bibliorato
hngonicion G2 sem|l-1 as Ol EORM-DBA-14 | DMOGM ordenado por 2 afios
evento/s liberados

- s fecha
comercialmente.
Registro de cantidad de semilla _ Bibliorato
importada con evento/s en FORM-DBA-15 DEBA | ordenado por 2 afios
estado regulado. fecha
Formul_ano Cadenz'l de Bibliorato
s FORM-DBA-16 | DEBA | ordenado por 2 afios
genéticamente modlﬁc:}das en Bt
estado regulado. '
Planilla Control de cambios en
el procedimiento

araTramitacién de la DEBA / .

Enponacién de semillas GM en FORM-DBA-17 DMOGM Formato digital Permanente
la VUI, Ambiente
Bioseguridad Agricola. |

Y SANIDAD VEGETAL Y DZ SEMILLAS
Humeita 145, Edificio Planeta, Piso 16
Asuncion - Paraguay
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Cédigo: PRO-DBA-03
PROCEDIMIENTO PARA TRAMITACION DE LA |Emisor: DBA-DGT
IMPORTACION DE  SEMILLAS GM  EN LA/ Revisién:
VENTANILLA UNICA DEL IMPORTADOR (VUI), | Fecha:

| AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA.
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8. ANEXOS

Anexo 1. FORM-DBA-13. Registro de solicitudes de importacién de semillas con evento/s
en estado regulado.

Anexo 2. FORM-DBA-14. Registro de solicitudes de Importacién de semillas con evento/s
liberados comercialmente.

Anexo 3. F ORM-DBA-15. Registro de cantidad de semilla importada con evento/s en
estado regulado.

Anexo 4. FORM-DBA-16. Formulario Cadena de Custodia para semillas genéticamente
modificadas en estado regulado.

Anexo 5. FORM-DBA-17. Planilla Control de cambios en el procedimiento para
Tramitacion de la importacion de semillas GM en la VUL, Ambiente Bioseguridad Agricola,

9. CONTROL DE CAMBIOS.

9.1. Los responsables del DEBA y del DMOGM registraran en el FORM-DBA-17, ¢l o los
cambios que se presenten en ¢ procedimiento para Tramitacién de la Importaciéon de
semillas GM en la Ventanilla Unica del Importador (VUI), Ambiente Bioseguridad Agricola.

9.2. El registro en el F ORM-DBA-17 serd en formato digital.
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Anexo 01: Registro de solicitudes de importacién de | .
il tuf tad lad Version:
| semillas con evento/s en estado regulado. Vigente desde:

Responsable SENAVE/DEBA: - Fecha de actualizacién Obs.:

. ¥ ;
SALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
Hurnaita 145. Edificio Planeta, Piso 15
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IMPORTADOR (VUI), AMBIENTE BIOSEGURIDAD AGRICOLA”.
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Cédigo: FORM-DBA-14 |
| Anexo 02: Registro de solicitudes de importacién de | Versién:

semillas con evento/s liberados comercialmente. Vigente desde:
| Pigina:.

Responsable: SENAVE/DMOGM Fecha de actualizacién: _ Obs.;
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Responsable: SENAVE/DEBA: Fecha de actualizacidn: Obs.:

E CAU AD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
] Humaita 145. Edificio Paneta, Piso 15
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Vlgente desde:
| Pagina: 1 de 2

FORMULARIO CADENA DE CUSTODIA PARA SEMILLAS GENETICAMENTE
MODIFICADAS EN ESTADO REGULADO.

Cultivo y evento de transformacién genética:

Origen del material regulado genéticamente modificado:
. Procedencia/s:

. Probable fecha de ingreso:

Punto de ingreso:

Cantidad total del producto regulado a importar (Kg.):

I N N

Nombre y cargo del responsable del almacenamiento y resguardo, indicando
ademas sus nameros telefdnicos y correos electrénicos.

8. Describir:
8.1 Embalaje:

a- Cantidad y tipo: Indicar la cantidad total de material regulado a embalarse y el tipo de
material a utilizarse para el embalaje.

b- Seguridad: Caracterizar el material a utilizarse para embalaje y el tipo de sellado.

¢- Etiquetado y datos para la identificacion: Indicar tipo del etiquetado y la leyenda,
descripcién de la identificacion.

8.2 Transporte:

a. Tipo: Indicar el tipo de transporte a utilizarse para el traslado del material regulado.

b. Seguridad: Indicar las condiciones de seguridad que proporcionara al material durante el
traslado, previendo probabilidades de derrame, hurto, etc.

< Probable ruta que seguird el material una vez internalizado: Indicar las etapas del
traslado, hasta el lugar de almacenamiento y del lugar del almacenamiento hasta los
lugares de siembra.

8.3 Lugar fisico de resguardO‘ Indicar los siguientes items
:'djumar Croquxs d% ubjcacion:

ﬂQEWJ_ U}{Q AEiF‘Afy{RI\NIDAD VEGETAL ¥ DE SEMILLAS

a. Departamento, distrito y denominacién del Iu‘
b. Institucién /Empresa/ Otros (detallar):

Asuncion - Paraguay

Humaita 145, Edificic Planeta, Pisc 15
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Anexo 04: Formulario Cadena de Custodia para | Codigo: FORM-DBA-16

semillas genéticamente modificadas en estado| Version:

Vlgente desde:
Pa gina;: 2 de 2

c. Medidas de bioseguridad del lugar:

8.4 En caso de tratamiento de semillas: Indicar como se llevara a cabo la actividad, los
productos y las dosis a utilizar,

8.5. En caso de remanentes del material regulado: Describir la forma y el lugar donde se
llevara a cabo la disposicion final del material regulado remanente.

8.6 Disposicion final del material regulado: Indicar el procedimiento de disposicién final
del material regulado.

9. Medidas de contingencia en caso de liberacién accidental: Describir las acciones a
llevarse a cabo en caso de liberaciones accidentales.

Observaciones:

e La informacion declarada en este documento tiene cardcter de declaracién jurada.

o Cualquier enmienda anula este formulario.

® Cualquier informacion rectificada en este documento deberd ser presentada en forma de adenda con la
debida antelacion,

e El ingreso del material regulado, tratamiento de semillas, distribucién del material para los lugares
declarados de siembra, resiembra, cosecha, destruccion de remanentes y destruccion de ensayos, donde
tengan intervencion técnicos del SENAVE, estaran sujetos al cumplimiento de todas las condiciones de
bioseguridad ¢ informacién declarada en este documento y a cuestiones estipuladas por la Comision de
Bioseguridad Agropecuaria y Forestal en |a materia y aprobadas por la Méaxima Autoridad del Ministerio
de Agricultura y Ganaderia,

F irnid-,'élclaraciéri y sello Representante Firma, aclaracién y sello
Legal de la Empresa Responsable Técnico de la Empresa

fjmg Y SBAMIDAD VEGETAL Y OE SEMILLAS
Humaita 145 Edificio Planeta, Piso 15
Asuncién - Paraguay
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Anexo 5: Planilla Control de cambios en el |Codigo: FORM-DBA-17
procedimiento Tramitaciéon de la Importacién de Eg;?;;PBA'DGT |

semillas GM en la VUI, Ambiente Bioseguridad | g, pa-
Agricola. Pégina: 1 de 1

Responsaﬁle
Técnico

3 Obs.:
DEBA-DMOGM Flrma '
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