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-8 7 _RESOLUCIONN° ., 3.13....- i CUPTR T DECUNE

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE

SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)” - ~.
: N 1

Y /"

Asuncion, [{ de 6%\?3 de 2026.
VISTO: /

El Mem(}randum DBA N° 35/2026, de fecha 06 de mayo del 2026, (Expedlente MEI
SENAVE N° 25/226) de la Direccién  de Bioseguridad Agricola; la Ley N° 2459/04 ."Que crea
el Servicip Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)”; el chtamen N¢
63 0/26 de la Direccion de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO: \

Que, mediante el Memorandum DBA N° 35/2026, de fecha 06 de mayo-de 2026, la

—Direccién de Bioseguridad Agricola, eleva la propuesta para analisis y aprobacion del

“Instructivo para el Precintado de Materiales OGM (ITR-DEBA-001) ",

Que, es necesario establecer las directrices, responsabilidades y criterios técnicos para el
precmtado de envases que contienen materiales de orgamsm\es genéticamente modificados
(OGM) regulados durante las actividades de inspeccion y fiscalizacion, a fin de garantlzar la
trazabilidad, integridad, seguridad y control del material en guarda, asi como prevenir su
manipulacién no autorizada.

. o N

Que, ¢l “Instructivo para el Precintado de Materiales OGM (ITR-DEBA-001)”, en su
primera version, ha sido elaborado siguiendo los pardmetros establecidos en la Resolucién
SENAVE N° 434/2025 “Por la cual se actualiza el procedimiento para el’ “Control de
Documentos”, para la_elaboracién, verificacion, aprobacién y autorizacién de documentos
relacionados’ al dmbito del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del Servicio Nacional de .
Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), y se abroga la Resolucion SENAVE. N°
1003/2024 de fecha 15 de noviembre del 2024”, la cual establece las nuevas directrices para la .
elabolamén verificacion, aprobacion y autorizacion de documentos relacionados al 4mbito del

Sistema de Gestién de Calidad del SENAVE. .

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicie Naczonal de Calidad y Sanidad Vegetal y
de Sqmllas (SENAVE)”, dispone: -~ .

\

Articulo 6°.- “Son fines del SENAVE: e) Asegurar la identidad y calidad de las semillasy
proteger el derecho de los creadores de nuevos cultivares”.

,l

N AN
Articulo 7°.- “El SENAVE serd, desde la promulgacion de la presente Ley, la autoridad de
aplicacion de la Ley N° 123/91 “Que adopta nuevas normas de proteccion fitosanitaria, y de las
demas disposiciones legales cuya aplicacion correspondera a bas dependene ias del Ministe p
Agricultura y Ganaderia, que fusionadas pgsaus skityir, e ISENA VE con excepz"

derogadas en el Art. 45° de la presente i _ 3
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RESOLUCION N°..202....

“POR LA CUAL_SE APRUEBA EL INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE
MATERIALES OGM (ITR-DEBA-001), DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”. =

o 2-

e
Articulo 9°- “Serdn funciones del SENAVE, ademds de las establecidas en las Leyes
123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de semillas, las siguientes: ..
¢) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecycion de cualquier actividad de su
competencza en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las
mismas de acatamiento oblzgatorzo por parte de toda persona fisica, juridica u organismos
publzcos y przvados sin excepcion”. .
Articulo 42° “Confiéranse al SENAVE las facultades asignadas al Mmzsterzo de
Agricultura y Ganaderia en las Leyes N° 1 23/91”.

Artlculo 13°.- “Son atribuciones y funczones del Presidente:...J) dictar el reglamento
interno, manual operatzvo ...p) realizar los demds actos para el mejor cumplimiento de sus

fines”

Que, el Decreto N° 5699/ 12 “Por el cual se crea la Comision Nacional de Bioseguridad
Agropecuaria y Forestal (CONBIO)”, el cual, en su articulo 5°, dispone: “La Fiscalizacion de
las condiciones de la bioseguridad de la introduccion de OGM autorizados por el MAG, estardn
a cargo de los drganos. y entidades de registro y fiscalizacion como el MSBS-INAN, MIC,
SENAVE, SENASA, INFONA y la SEAM u otros organismos técnicos pertinentes, segun su
dmbito de competencia”.

N J——
N

\ Que, la Direccién de Bioseguridad Agricola del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
! Vegetal y de Semillas, tiene como objetivo: “Coordinar, atender y organizar las referencias
vinculadas a la regulacién, seguimiento, operacidn, vigilancia y normativa a la bioseguridad de
la biotecnologia moderna del ambLto vegetal incluyendo desde la importacion hasta la
liberacién comercial; Apoyar en la definicién de politicas interinstitucional y nacional en el
te/ma y apoyo a las estrategias en las negociaciones internacionales”.

~

Que, conforme a la Resoluc1on SENAVE N° 176/13 “POR LA CUAL SE CREA LA
D[RECCIQN DE BIOSEGURIDAD AGRICOLA, COMO DEPENDENCIA DE LA DIRECCION
GENERAL TECNICA DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE
SEMILLAS N SENAVE Y SE MODIFICA EL OBJETIVO Y LAS F UNCIONES DE LA
DIRECCION DE SEMILLAS”, dispone:

Articulo 2° “ESTABLECER, como funciones de la Direccion de Biosegurida Agrlcola
las siguientes: ...e) proponer a la DGT las normas y procedimientos a ser ap[rca

- dmbito de competencza de la Direccion; f) Participar-activamep _,.-.- 1
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) con otras dep,g%ywmg

; ')(
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nivel adecuado de rotecczon a la salud humana, el mea’zo all
actividades pard reducir los posibles riesgos identificados
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RESOLUCION N° 3.~~~

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL. INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE

MATERIALES OGM (ITR<DEBA-001), DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y

SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”. - —
-3-

—,
N

comercial de Organismos Genéticamente Modiﬁcadgzg’:/del dmbito agricola” y como sus
funciones las siguieptes: ...a) elaborar procedimientos de monitoreo de OGM en las actividades
relacionadas -a-.la ‘inspeccidn, fiscalizacién, produccién, comercio y usos en general de
productos ysub productos vegetales genéticamente modificados,liberados comercialmente; ... f)
realizar seguimiento.a los productos genéticamente modificados que son liberados al mercado,
especialmente en el sector agricola, en referencia a los peligros basados en las evaluaciones de
riesgos y en las vias_de exposicién a nivel nacional e internacional; k) redlizar otras acciones -
necesarias para un manejo adecuado y controlado de la bioseguridad en actividades
desarrolladas con vegetales genéticamente modificados, caso por caso; 1) elaborar y prgp/oner
normas y/o procedimientos para el mejor desemperio de las funciones de este departamento y
cumplir con el objetivo de la misma”, " ' ~ -

~
~

— ~
“Que, por Providencia N° 733/26, la Direccién General de Asuntos Juridicos remite el
Dictamen N° 630/26, de la Direccién de Asesoria Juridica, en el cual se realiza el anlisis legal
de la propuesta presentada, concluyendo que corresponde a la Maxima Autoridad Institucional
aprobar mediante resolucion €l “Instructivo para el Precintado de Materiales OGM (ITR-DEBA-
001)”, elaborado por’'la Direccién de Bioseguridad Agricola. i

Que, por Resolucion SENAVE N° 472/26 de fecha 03 de junio del 2026, se designé
Encargado de Despacho de la Presidencia del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y
de Semillas (SENAVE). -

N

~ POR TANTO:
- /_
En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que crea el
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)”.

\ = -
EL ENCARGADO DE DESPACHO DE LA PRESIDENCIA DEL SENAVE
—. RESUELVE: —_

~ Articulo 1°.- APROBAR ef‘Instructivo para el Precintado de Materiales OGM (ITR-

DEBA-001), en su Versién 01, del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de -
Semi-llas\(SENAVE), conforme al anexo que se adjunta y forma parte de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica, a través de sus dreas
\ competentes, ser4 responsable de la implementacién efectiva de la presente resolucion.

™~
/
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“POR LA CUAL SE APRﬁEBA EL INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE
MATERIALES OGM (ITR-DEBA-001), DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”, o
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Presidencia — SENAVE

SERVICIO HACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS s
Luis A de Herrera 195 0sq. Yegros. Edif. Inler Expross - Piso S (
" Asuncion-Paraguay &

\WWW.Senave.gov.py




SERVICIO NACIONAL DE

"% CALIDAD Y SANIDAD GOBIERNO peL

N~

g mﬁFTALYDE SEMILLAS PARAGUAY \

RESOLUCION No .53 .. ISUOPIAHIEL L TRTGIA:

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE
MATERIALES OGM (ITR-DEBA-001), DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”,

L | R

—_

INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE MATERIALES OGM (ITR-DEBA-001) —
) VERSION 01 ) —

SERVICIO MACIONAL DF CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y OE SEMILLAS ( ‘5'
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ELABORADO POR:

VERIFICADO POR:

f\PROBADO POR:

Nombre y Apellido: Y/

Dra. Ing. Agr. Felisa Gomez
Ing. Amb. Sergio Radriguez
Ing. Agr. Leticia Soria

Nombre y Apellido:
ing. Agr. Hugo Brunin\g

~

/

Nombre y Apellido:

Ing. Agr. Carmen Berni

Cargo:

Jefa DEBA

Tecnico =

Jefa de la Unidad de Control y
Evaluacion Técnica.

/

Cargo:

Director de la Direccion dé
Bioseguridad Agricola

7

Cargo:

Directgra General Técnica

Firma:

Fecha: 24/04/2026

Firma:

Firma:

Fecha: 07/05/2026
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14—~ OBJETIVO

Establecer las directrices, responsabilidades y criterios técnicos para el precintado de
envases que contienen materiales de organismos genéticamente modificados (OGM)
regulados durante las va\cti;vidades de inspeccioén y fiscalizacién, a fin de garantizar la
trazabilidad, integridad, seguridad y control del material en guarda, asi como prevenir
su manipulacién no autorizada

2. ALCANCE

Este instructivo aplica a todas las actividades realizadas por los inspectores y
fiscalizadores del SENAVE relacionadas con el precintado, resguardo, verificacion y
desprecintado de envases que contienen material/es de OGM regulados, incluyendo:

a. \Materiales OGM en envases originales abiertos.
b. \Materiales OGM re-envasados, fraccionados o reconstituidos.
a Semillas tratadas o remanentes destinados a siembra.

d. /[ Cualquier otro caso en que el técnico responsable determine necesario el
precintado.  --

El presente documento es de aplicacién en todas las instalaciones, laboratorios,
establecimientos, depdésitos o unidades de produccién donde se manipulen materiales

~—

OGM sujetos a regulacién por el SENAVE P

~ —

3. PROCEDIMIENTO VINCULADO .

PRO-DEBA-001 GESTION DEL RIESGO EN ACTIVIDADES CON ORGANISMOS
~GENETICAMENTE MODIFICADOS REGULADOS EN EL AMBITO AGRICOLA

4. SIGLAS Y DEFINICIONES

4.1. Siglas \

4.1.1.0GM: Organismo Genéticamén\te Modificado.

4.1.2.SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.
4.1.3.DBA: Direccion de Bioseguridad Agricola.

4.1.4.DO: Direccion de Operaciones

4.1.5.DOR: Direccidn de Oficinas Regionales

42 Definiciones

4.2.1.Material OGM: Organismo, semilla, material vegetal o producto derivado que
posee una mod@cacién genéticg obtenida mediante técnicas de biotecnologia
~ moderna, regulada por el marco normativo nacional. )

4.2.2.Precinto numerado: Dispositivo de seguridad, numerado y no reutilizable,
disefiado para asegurar envases mediante un mecanismo que imposibilite su remocién
sin dafiarlo o destruirlo. Su integridad garantiza que el envase no ha sido manipulado.

4.2.3.Precintado: Accién de colocar un precinto numerado en un envase que conti z@iﬁiﬁh}};
material OGM, asegurando que quede cerrado y prategido contra acces @%‘OEN% @)
autorizados. = Y5

-~ r-;.ij\‘EGf,‘;f“_
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4.2.4.Desprecintado: Accién de retirar o romper el precinto numerado, previa
verificacion de-que no existan signos de manipulacion indebida.

4.2.5. Manipulacién no autorizada del precinto: Calqwer mtervencwnébre eI
precinto o el envase que evidencie alteracion, adulteracién o intento de abrir el envase
sin autorizacién, tales como: curvatura del cuerpo del precinto, cambio de color,
quemaduras, numeracién adulterada, roturas*alrededor del area precintada u otros
indicios visibles. i

N <
5. RESPONSABLE

El responsable del cumplimiento del presente instructivo es la-Direcciéon -de
Bioseguridad Agricola (DBA), Direccién de Operaciones (DO), Direccion de Oficinas
Regionales (DOR), quienes deberan asegurar la correcta aplicacién del-precintado,
verlﬂcacmn registro y resguardo de los materiales OGM regulados confqrme a las
dlsp03|C|ones establecidas. o

6. ACTIVIDADES"

6.1. Precintado de envases con material OGM regulado N \

El inspectorffiscalizador debera precmtar envases que contengan material OGM
regulado luego de la apertura del envase original del material u otros cases que el
mismo considere necesario durante las Actividades con los materiales regulados,
debera constar Ié\nu’meracién del precinto en el acta pertinente.

6.2. Casos que podrian presentarse para el Precintado: J J

a. Re - envasado en otros envases 0 envases mas pequefios que el original./ S

b. ReJ- envasado llego del tratamiento de semillas. .
c. Re — envasado dél remanente de semillas para siembra. ( :

d. Envasado ante cualquier circunstancia que el mspector/flscallzadgr responsable
considere necesario.
6.3. Consideraciones para la correcta aplicacion del precintado

. El inspector/fiscalizador_debe observar que el precinto n'u'r'nerkdg utilizado no pueda
* ser removido sin provocar la destruccif\'m del envase precintado.

El precintado no debe interferir con la.integridad del material en guarda.

Al momento de desprecintar y mientras el envase se encuentre precintado se debera
observar que el mismo no presente rastros de manipulacion u destruccién. Como
ejemplo se citan algunas caracteristicas de la manipulacién de les mismos: cuerpo del
precinto se encuentra curvado, el material ha sufrido un Ilgero cambio de color; el
precinto o partes del precinto se encuentran quemados o con signo de aplicacion de

llama o aire caliente, la numeracién ha sido adulterada, el envase presenta roturano -~
observada anteriormente alrededor del precinto y otras caracteristicas que se
visualicen. _

Si el inspectorffiscalizador comprueba la adulteracién o destrucciéon de precintos

utilizados por el SENAVE, se debera informar en forma inmediata a la Direccion de.
Blosegurldad Agricola del SENAVE para’ tomar las acciones correspondlentes aL@%ﬁEﬁ“ﬂ ‘*‘;.
: e
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8. "DOCUMENTOS o
Nombre del o Area de Tiempo de retencién | Disposicion
Documento Codigo archivo RESpensable por dependencia Qnal
No aplica No aplica-| No aplica No aplica No aplica o No aplica
9. APROBACION DEL DOCUMENTO -
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= \\‘,.‘Qf.ll]ﬂﬁg% N
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ING. AGR. ALEJ RENE AYALA NUNEZ.
Encargado de Despacho; Res. SENAVE N° 472/2026
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