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Asunción, L( ¡lur.ruñ=

de Semillas (SENAI/E) ", disp-one:

\1
Artículo 60.- "Son/ines del SENAVE: e) Asegurar

de de2026.

. VISTO:

El Memorándum DBA N? 45/2026,; de fecha 13 de mayo de 2026, (Expediente MEI
SENAVE N' 301216) de la.Dirección de Bioseguridad Agrícola; la Léy N" 2459104 "Qvte cree
el Servicio Nacional de Calidad y,.Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)"; el Dictamen No
718126 de la Dirección de Asesoría Jurídica; y, -'-
- '-\ coNsIDERANDo:

Que, mediante el Memorándum DBA N" 45/2026, de fecha 13 de mayo de 2026, la
Dirección de Bioseguridad Agrícola" eleva la propuesta paru análisis y aprobación del
"Procedimiento paTa la Gestión de Riesgos en Activídades con Orgwismos Genétícamente
Modificados Regulados en el Ámbito Agríbota (PRO-DEBA-001)".

responsabilidades correspondientes a las actividades vinculadas con el procedimiento para la
,IGESTION DE RIESGOS EN ACTIVIDADES CON ORGANISMOS GENÉTICAMENTE
MoDIFicADos REGULAD)| EN EL Áualro AgRiCoLA" - PRO-DEBA-001, versión 01,
habilitado en el Departamento de Evaluación de Bioseguridad a través de la Dirección db
Biosequridad Agrícola; que tiene por opjetivo principal identificar, cuantificar y monitorear la
adopción de eventos biotecnológicos én el campo, gararúizando la bioseguridad ambiental,

;>valuando el impacto socioeconómico y asegurando la transparencia comercial. Esto incluye
asegurar el cumplimiento de regulaciones sobre resistencia a plagas y tolerancia a herbicidas pór
lo que resultqbrocedente que el area técnica lleye a cabo-el procedimiento del presente
instrumento' 

--,
Que, el procedimiento PRO-DEBA-001, en su primera versión, ha sido ela.hqrado

siguiendo los párámetros establecidos en la Resolución SENAVE N' 43412025 "Por d cual se ,,-
actualiza el procedimiento para el "Control daDocumentos", pqa la e'laboración, veri/icación,
aprobación y autorización de documentos relacíonados al ámbito del sistenqa de Gestión de
Calidad (SGC) del Servicio Nacional de Calídad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), y
se abroga la Resolución SENAVE N" 1003/2024 de fecha 15 de noviembre del 2024", y
establecen las nuevas directrices parula elaboración, verificación, aprobación y autorización de
documentos relacionados al ámbito del{stema de Gestión de Calidad del SENAVE.

Que, la Ley No 2459/04 "giicrea el Sei\ticio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y
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Artículo 7 
o .- 'o El SENAVE será, desde ta promulgación de la presente Ley, la autoridad de

aplicación de la Ley N" 123/91 "Que adopta nuevas noru-aqs de protección/itosanítaria, y de las
demás disposiciones legales cuya aplicación cotesponderá a las dependencias del Ministerip dq

Agricultura y Ganadeíía, qrr4gtioradas pasan i constituir et SENAVE con excepciónQe=Ials

derogadas en el Art. 45" de la presente Ley".

Artículo 9o- "Serán funciones deL SENAVE, además de las establecidas en las Leyes

123/91 y 385/%1 otras referdntes a la sanidad-y calidad vegetal y de semillas, las siguientes: ,.,

b) Aplicar la política,nacional en materia de sanidad y éolidad vegetal, a la producción de

..semillas y q los productos vegetales provenientes. del uso de la biotecncilogía,'
'"e) Elaborar, dirigir, coordinar y ejecutar planes, programas y proyectos que a!úden al

mejoramiento de la calidad y la fitosanidad de los productos y subproductos daorigenivegetal y
a los productos vegetales provenientes del uso de la biotecnología..1'. I '-.-

,/'''\, Artículo 42".- "Confiéranse al SENAVE las facultades asignadas al' Ministerio de

Agricultura y Ganadería en las Leyes No I 23/9I " '

Artículo l3o.- "Son atribuciones y funciones del Presidente:...j) dietar el reglamento

interno, manual operativo; .,.1) dictar las declaraciones de emerryncias fitosanitarias y/o de

semillas y las resoluciones dentro de sus atri.buciones, así coml disponer otras medidas

necesarias-para el cumplimiento dqla misión y obietivos de la de la ínstitución, de acuerdo'u las

prescripciones de la presente Ley y sus reglamentaciones; ...p) realizar los demós actos para el

mejor cumplimiento de sus fines".
-. 

Que, el Decfeto N" 9699112 "Por el cual se crea la Comisión Nacional de Bioseguridad

Agropecuariay Forestal (CONBIO):. el cual, en su artículo 5o, dispone: "La Fiscalización de

las condiciones de la bioseguridad de la introducción de OGM autprizadospor el MAG, estarán

a cargo de los órganos y/entidades de registro y /iscalízación como el MSBS-INAN, MIC,

SENAVE, SENASA, INFONA y la SEAM u otros organismos-técnicos pertinentes, según su

ámbito de competencia".

Que, la Dirección de Bioseguridad Agrícola del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad

Vegetal y de Semillas, tiene como objetivo; "Coordinar, atender y organizar las referencias

vinculadas a la regulaeión,-saguimiento, operacíón, vigilancia y normativa a lqbios.egurídad de

la biotecnología moderna det ámbito vegetal, incluyendo desde la ímpoitación hasta la
libzración comercial. Apoyar en la definición de políticas interinstitucional y nacional en el
tema y apoyo a las estrategias en las negociacíones internacionales ".

tI

Que-eonforme a la Resolución SENAYE N" 176113 "POR LA CUAL SE CREA
DIRECCIÓN DE BIOSEGURIDAD A ENCIA DE LA
GENERAL TECNICA DEL Y SANIDAD
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"POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA 'GESTIÓN DE
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Artículo 2o,- "ESTABLECER, como funciones de la Dirección de Bioseguridad Agrícola
las siguientes: ,..e) proponer a la DGT las normas y procedimientos a ser aplicitdos en el
dmbito de competencia-de la Dirección; fl Participar activamente en cuestiones relacionadas a
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) con otras dependencias del SENAVE';,

"'/ \
' Artículo 5o.- "ESTABLECER, corno objetivo del Departamdtto d, Manejo de0rganismos

Genétiqamente Modfficados "Diseñar y llevar a cabo procesos y normas aJin de garantizar un
nivel o'decuado de protección a la salud hl,tmane, el medio ambiente y las plantas, y biromover
actividades para reducí1 los posibles riesgos identiJicados y rnitigar los efectos del uso

...comercial de Organislmos Genéticamente Modificados del ámbito agrícola" y cotno sus

funciones las íiguientes: ...a) elaborar procedimientos de monitoreo de OGM en las actividades
relacionadas a la inspección, fiscalización, pfoducción, comercio y .-usos en general de

productos y sub productos vegetales genéticamente modi/icados liberados comercialmente;... fl
realizar seguimiento a los productos genéticamente modificados que son liberados al mercado,
especialmente en el sector,agrícola,_en referencia a los peligros basados en las evaluaciones de

riesgos y en las vías de íxposición a-nivel nacional e internacional; k) realizar otras acciones
necesarias para ün manejo adecuado y controlado de la bioseguridad en actividades

desarrolladas con vegetales genéticamente modificitdos, caso por caso; l) elaborar y proponer
norntas y/o procedimientos para el mejK desempeño de las funciones de este departamento y
cumplir con el objetivo de la misma".

Que, por Providencia N" 8{4/2026,|a Dirección General de Asuntos Jurídicos re'mite el
Dictamen No 71812026, de la Dirécción de Asesoria Jurídica, en el cual se realiza el análisis

legal de la propuesta presentada, concluyendo que coffesponde a la Maxima Autoridad
Institucional aprobar medi¿urte resolución el "Procedimiento para Ja Gestión-de Riesgos en

Actividades con Organismos Genéticamente Modificadás Regu-lados en el Ámbito Agrícola
(PRO-DEBA-001) ", elaborado por la Dirección de'Bioseguridad Agrícola.

Que, por Resolución SENAVE N" 472/26 de fecha 03 de junio de 2026, se designó

Encargado de Despacho de la Presidencia de-l. Servicio Nacional de Calidad y-.Sanidad Vegetal y

de Se¡rrittas (SENAVE). ' ' (

u 
,'POR TANTO: - '

En virtud de las facultades y-a-tíibuciones conferidas por la Ley N" 2459/04 "Que crea el

Servicío Nacional de Cqlidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) ".
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EL ENCARGADO DE DESPACIIO DE LA PRESIDENCIA DEL SENAYE
\ . RESUELVE:

Artículo 1o.- APROBAR el Procedimiento para la Gestión de Riesgos en Actividades
con Organismos Genéticamente Modificados Regulados en el Ámbito Agrícola-(PRO-
DEBA-001), en su Versión 01, del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas (SENAVE), conforme al anexo que se adjunta y forma parte de la presente resolución.

Artículo 2o.: ESTABLECER que la Dirección General {écnica, a través de sus áreas
compeióntes, sEtáiresponsable de la implementación efectiva de lapresente resolución. t -

Artículo 3o.- DISPONER que la presente res_olución rige a p{tir de los cinco (5).-días
hábiles contados desde Iafecha de su emisión.

Artículo 4o.- COMUNICAR a quienes y cumplida, archivar

i:

A/'/mc/cgleb

SENAVE

\
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\ ANEXO

-)

"::l- -j t\

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE RIESGOS EN ACTIVIDAD.ES CON

oRGANISMoS GENÉTIcAMENTE MoDIFICADOS REGULADOS EN EL AMBITO
AcRicoLA (PRo-DEBA-001) - vERSIÓN 01 - i

,]
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1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo establecer las secuencias y acciones
generales para la gestión del riesgo de Organismos Genéticamente Modificados
regulados bajo condiciones de bioseguridad, de los vegetales, a fin de prevenir la
persistencia en el medio ambiente en periodo_s_ posteriores a la autorizacián de su
utilización.

2. ALCANGE-\

El presente procedimiento afecta a todas las actividades relacionadas a la inspección,
fiscalización, monitoreo y la disposición final de OGMs regulados bajo condiciones de
bioseguridad, autorizados por el Ministerio deAgricultura y Ganadería

3. PROCESO/SUB.PROCESO-iiELACIONADO

MO1.OI.O3 FISCALIZACIÓN DE ENSAYOS DE MATERIALES REGULADOS Y
CADENA DE CUSTODIA \
4, SIGLAS Y DEFINICIONES

4.1. Siglas

4.1.1:ADN: Acido Desoxirribonucleico. ./
4.I.2.ARN: Ácido Ribonucleico. )
4.l.3.CONtslO: Comisión Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal.

4.1.4.DOR: Dirección de Oficinas Regioñáles

4.1.5.D8A: Dirección de Bioseguridad Agríc9!a._

4.l.6.DGT: Dirección GeneralTécnica. I

4.1.7.DO: Dirección de Operaciones. --.. -

4.1.8. FAO: Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación.

4.1.9.GM: Genéticamente Modificado.

4.1.10.1LS|: lnternational Life Sciences lnstitute

4.1.11. MAG: Ministerio de Agricultura y Ganadería.

4.1.12. NAPPO: North American Plant Protection Organization.

4.1.1g.NMRF: Norma Regional de la ¡lXppO sobre Medidas Fitosanitariasl"

4.1,14.OGM: Organismo Genéticamente Modificado.

4.1.15.SENAVE: Servicio Nacionalde Calidad y Sanidad Vegetaly de Semillas.

4.1.16.VU1: Ventanilla Única de lmportaciól

4,1.17. DEBA: Departamento de Evaluación de Bioseguridad Agrícola.

4.1.18. DMOGM: D-epartamento de Manejo de Organismos
Modificados.

4.2. Definiciones -\
4.2.1.Aislamientíespacial: necesidad de
polen viable, d isponible para las

-'.\
Genéticamente

ir. el
a.
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4.2.2.Aislamiento temporal: Es la siembra diferenciada o la siembra fuera de época
ya sea antes o despüés de lo normalmerite estipulado.para ese cultivo.

4.2.3.A1ógamas: Plantas de fecundación cruzada.

4.2.4.Autógamas: Plantas que se fertilizan a sí mismas, sin cruzarse con otras de la
mrsma eqpecre.

4.2.5.Bioseguridad: medidas destinadas a evitar los riesgos para la salud, la
seguridad humana y parc la conservación del medio ambiente derivados del uso de
organismos infecciósos o genéticamente modificados en investigacióñ y en las
prácticas comerciales. (FAO)

4.2.6.Biotecnología moderna: la aplicación der-técnió?s in vitro de áoido nucleíco,
incluidos el ADN recombinante-y la iríyección directa de ácido nucleíco en óélulas y
orgánulos, o la fusión de células más allá de la familia taxonómica, que superan las
barreras fisiológicas naturalds de la reproduCóión o de la recombinación y que no son
técnicas utilizadas en la repro dyciQryy sele,bción tradicional.

4.2.liCadena de custodia: Procedimiento coníolado que se aplica desde la
importacíón, exportación, movimiento del material regulado hasta la disposición final
de los_mismos, preservando su identidad e integridad, asícomo el resguardo a la salud
humana, animales y al ambiente.

4.2.8.Gaso por caso (concepto): según el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de 13 Biotecnología, la evaluación del riesgo deberá realizarse caso por caso. r(a
naturaleza y el nivel de detalle de la información requerida puede variar de un caso-a
otro, dependiendo del organismo vivo modificado de que se trate, sú uso previsto y el
probable medio receptor.

4.2.9.Confinamiento: a efectos de este procedimiento, medidas y procedimientos que
se aplicari"-para limitar el contacto de--organismos genétilamente modificados o
patógenos con el medio ambiente externo. (FAO).

4.2.10. Desprecintado/deslacrado: sacar el precinto o lacre.

4.2.11.Disposición fin_al: Destino que se da a los resiguos, según instrucciones
técnicas o en una posición¡adecuada y conveniente.

4.2.12.Ensa¡ros reg.ulados: a efectos de este procedimiento, consiste en la liberación
de'un OGM bajo condiciones de biosegurida!-gue incluyln aisÍamiento reproductivo,
aislamiento tempoiá1, monitoreo del sitio de liberación, restricciones del uso delterreno
post cosecha, entre otros. 

t

4.2.13. Evaluación del riesgo: proceso de base científica que consta de las siguientes
etapas: a. identificación del peligro, b. caracterización d9l peligro, c. gvaluación de la
exposición y d. caracterización del riesgo (FAO). Sé basa como mínimo en la
infornreción facilitada y otras pruebas científicas disponibles para determinar y'evalua¡.
los posibles efectos adversos de los o/rganismos vivos modificados para la '
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana. (FAO, PCB).

4.2.14. Evento de transformación: denominación de una inserción
cualelADN introducidointroducción e integración de ADN en la en{a

cambio en elfenotipo del organ

I
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4.2.15.Fiscalización: consiste en examinar una actividad para comprobar si cuniplé
con las normativas vigentes.

4.2.16.Gestión del riesgo: Proceso diseñado para proteger la salud del consumidor
y promover las prácticas comerciales más justas. Es el proceso de definir o proponer
estrategias para prevenir, mitigar o 'controlar lo$ riesgos.. a niveles aceptables.

{stablece restricqiones-y me.dídas de control que deben ser rea'lizadas (FAO, lLSl).

4.2.17.lncidente: (Circurtstancia o suceso que ocurre de manera inesperáida v Que;-
puede afectar al'il-e-sarrollo de un asunto o negocio, aunque no forme parte del mismo.

4.2.18.lnspección: Exadren visual oficial de plantas, productos vegetales u otros
artículos reglamentados. para dpterminar si hay plagas y/o determinar el cumplimiento
con las reglamentaciones)

4.2.19.1 nspector/Fiscalizador: Persona autorizada por una orgaÑ)ación nácional de
Protección Fitosanitaria para desempeñar sus funciones. _\
4J-'2}.Liberación accidental: en eiie procedimiento llámese a todo imprevisto no
deseado referente al escape del material regulado, durante su transporte o manipüleo.

4.2.21. Materiál regulado: en el contexto de este procedimiento, todo producto o sub
producto vegetal proveniente del uso de la biotecnología moderna que está sujeto a
reglas a ser implementadas para el uso destinado propuesto o sugerido.

4.2.22.Monitoreo: seguimiento oficial posterior a la liberación a fin de comprobar
ciertas situaciones no previstas.

4.2.23.0rganismos genéticamente modificados: orgáñiSmo cuyo material genético
ADN/ ARN ha sido modificado por técnicas de ingeniería genética.

4.2.24.Plantas votüntarias: plantaé residuales, que nacen después de la cosecha.de
ur¡.cultivo, -/
4.2.25. Plantas genéticamente modificadas (plantas transgf¡icas): planta a la cual

'- tse le han introducido.uno o más geles o construcciones o raSgos genéticos mediante
el uso de técnicas de ADN recombinante.(conocida también como Íñ-geniería genética),
la cual puede- considerarse que incluye la introducción de material genético
proveniente de especies similares o diferentes. (NRMF No14, 2003). /
4,2,26,Precintado/ Lacrado: Gerrar o sellar el envase, bolsa, caja, depósito o
cualquier otro lugar a fin ¡ó permitir su apertura por personas no autorizadas.

4.2.27.Precintos: dispositivos de cierre que deben evidenciar cualquier intento de
manipulación o violación tanto-del envase principal como de los envases contenidos
dentro de este.

4.2.28.Riesgo: Se entie¡de
consecubricia peligrosa corirr¡
Naciones Unidas),

5. RESPONSABLES

como la probabilidad de que se produzca una
resultado de una acción o condición. (Decenio de las

La DGT, a través de la DBA,
del riesgo del OGM regulado
resolución correspondiente.

DOR y DO son los responsab la gestión
liberado por el MAG ecidas en la ',i.r:

ñ..

lJ

-- ""i,x :;,' .'.. :
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, bajo cond

& 2



f'"'"
%f,.fli$+"

cesnór,¡ DEL RrEsco EN
ACTIVIDADES CON ORGANISIWOS,.\
GENETICAMENTE MODIFICADOS

REGULADOS EN EL ÁMBITO
AGRICOLA

Versión:01
Página: S.de 10

Cgdigo:
Eárisor: DGT.D

1P
BA- EBAD

a. La DOR y la DBA, a través de sus dependencias-eorrespondientes, serán los
respo¡sables de la inspección)fiscalización, monitoreo y la disposición finál de los
OGMsreoulados.

b. 
-- 

L" DBA, coordinará 
"onD-oon 

las acciones para la gestión de riesgoq en sus
respectivos ámbitos de funciones, así como también proveerá toda la inforg-ación
necesaria para el cumplimiento de'este procedimiento.

c. Los responsables de las actividades con OGM regulado, deberán cumplir con las
recomendaciones de bioseguridad realizadas por la CONBIO caso por caso, y
autorizadas a través de los instrumentos normativos y legales correspondientes.

d. La empresa responsable de la importación del OGM regulado deberá presentar

¡ la cadena de custodia durante el proceso de solicitud de importación en la Ventaqilla
' Única del lmportadqr (VUl). \

6. ACTIVIDADES

--6.1. lnspección documentaria

En el proceso de.solicitud de importación en la VUl, el importador deberá presentqr la

-- cadena de custodia del OGM regulado gue se desea importar.

El técnico encargado de la DBA verlficará en el sistema, que la solicitud esté
correctamente completa y cuente con las do'cumentaciones requeridas para que sea
aprobada en el ámbito de Bioseguridad.

El inspector destacado en punto de ingreso verificará el cumplimiento y la presentación
de la cadena de custodia presentada por el importador del OGM regulado.

6.2. lnspección física a
El inspector fitosanitario designado por la DO, deberá verificar las buenas condiciones
del embalaje, ya sean bolsas, cajas u otros, del OGM regulado, así como también las
del lacre o precinto.

Para el transporte del OGM regulado, desde et pulto Oá ingreso hacia su destino de
..almacenamiento., el inspector fitosanitario verificará las condiciones de seguridaü del
móvil, debiendo ser las adecuadas a fin'de evitar el-éscape accidental del OGM
regulado corroborando que el mismo sea seguro y que el material no esté expuesto a
lá intemperie durante eltraslado.

El respon'sable'de la cqrga/material regulado, deberá cuidar que el envase/embaláj.O
del OGM se mantenga lacrado /. precintado para su traslado.

6.3. Almacenamiento

- f-l fiscalizador verificará que los materiales de propagación del OGM regulado se.
aimacenen en depósitos previamente habilitados por el SENAVE' ,.-

Él inspectorlfiscalizador deberá corroborar la integridad del precinto, lacre o dispositivo
de seguridad del embalaje que contiene el OGM regulado.

El inspecto r/fiscalizador'del SENAVE, debe conocer el nombre de la persona

responsable del resguardo y almacenamiento,-.ya sea de la empresa o
afectada.

.El inspector/fi scalizador debe elevar

!

)

Resolución SENAVE N
q¡'

informe de la a la DBA.
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6.4. Fiscalización dEensayos regulados.

6.4.1. Pre Siembra

Labrar acta en el FOR-DEBA-0O2 Acta De Actividades Con Eventos OGM Regulados
- Pre sierhbra

- 6.4.2.Siembra

6.4.2.1. Tratamiento de semillas

El deslacrado/desprecintadó deberá realizarsaqn prese¡cia de un fiscalizador del
SENAVE, quien además fiscalizará el tlalamiento.

El fiscalizador del SENAVE deberá comprobar"que el o los responsables del OGM
regulado hayan previsto las rhedidas adecuadas para evitar el escape accidéntalfuera
del área de trabajo delimitado para el tratamiento de semillas.

Una vez terminado el tratamiento, se procederá nuevamente al lacrado/precintado
correspondiente.

En el caso que.ocurra algún'derrame accidental o dispersión no intencional del OGM
regulado se tdmarán las medidas correctivas pertinentes. \
En caso que los OGM regulados, luego del tratamientfOe semillas, necesiteár
redistribuidos en envases más pequeños o reembalados, se podrá lacrar el envase
finalque los contiene talcomo se organice el posterior uso de los mismos, procediendo
luego al lacrado/precintado.

5.4.2.2. lnstalación de la parcGlá de ensayo

Proceder al deslacrado/desprecintado del paquete o enváse que conljene las semiiias
del OGM regulado.

Verificar las O¡stanlias a los demás cu¡Jtivos o parcelas de producción o
experimentación en-el momento de la siembiá, según lo indique la Resolución MAG.

Verificar la ausencia de personas-extrañas al procedimiento y de animales en el área
de ensayo del material regruládo, a fin de evitar escape accidental del OGM.

Corroborar la siembra de los materiales a ser utilizados como bordes del ensayo
regulado. La cantidad de hileras que contendrá los bordes constan en el Protocolo de
ensayo correspondiente. ./
Velar que no ocurran escapes accidentales del OGM regulado durante la entrada y

---salida del personal autorizado a trabajar dentro del ensayo regulado, así co¡no de
maquinarias e implem-gntos, Ej. Suelas de botas, ruedas dé tractores, restos de-tierra
en implementos, otros. r-
Verificar la
la siembra

Siexistiera
adecuado

..- resguardo
final).

Labrar acta
.geguladbs

en el FOR-DEBA
Siembra

limpieza pormenorizada de fds implementos utilizados, una vez culminada
del OGM regulado, antes dé ser extraídos de la parcela.

material de propagalá ,"rrnente, proceder a lacrar y/o precintar para su
almacenamiento, indicando lugar, condiciones y responsables del

hasta su uso propuesto (siembra, resiembra o destrucción y disposición

Resolución SENAVE

al
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6.4.3.Resiembra

Una vez coordinadas las actividades de resiembra,l precautelar los mismos aspectos
de lá'siembra, excepto la siembra de bordes.

6.4.4. Desarróllo del cultivo

En cáso de realizarÍáleos, corroborar que las plantas raleadas se dejen ene'l lugar de
ensayo para su descomposición. /-rf-,- i _. i

Durante la fioración y dependiendo si la es'qecie es autógamio alógama, verificar el
aislamiento físico y/o temporalidel ensayo'regulado a cualquier otra parcela de la
misma especie o especie emparentada, controlando-<iue esté acorde a las distancias
coñtemplad?s en la.autorización otorgada.

En caso de constatai algún incidente o no cumplimiento de los aislamientos del ensayo
regulado, cualquier personá que detecte el incid_qfe, debe informar inmediatamente a
la DBA y coordinar las medidas correctivas-gon los responsables.

Labrar acta en el FOR-DEBA-0O4 Acta De Actividades Gon Eventos OGM
Regulados - Re Siembra \
6.4.5.Manejo de bordes

ldentificar y verificar las condiciones de las hileras bordeS-a ser sometidas al proceso ,.-/

en el ensayo regulado.

Fiscalizar, según corresponda, la extracción del-ñaterial reproductivo o la déstrucción
de las plantas de las hileras bordes de los ensbyos regulados, cuandos,.e disponga tal
actividad.

.Fiscalizar la disposición final de las plantas de las hileras bordes, según lo establece
el protocolo aprobado por la CONBIO,

Labrar acta- en el FOR:DEBA-OO4 Acta De Actividades Gon Eventos OGM
Regulados - Re Siembra i
6.4.6.Co:gcha y disposición final

Corroborar y fiscalizar la cosecha del material regulado, así como
realizadas con el material producto de fa cosecha como el desgrane, el
a fin de evitar que ié le dé un uso no-débido.

Fiscalizar la destrucción del material reproductiüo del OGM regulado y la disposición
final, según lo indicado en el protocolo o en la solicitud de liberación correspondiente.

Fiscaiiiar la destrucción de las"semillas remanentes del proceso de ensayo, salvo
excepciones que serán informadas con la debida antelación a la CONBIO y a la DBA^

Verificar la limpieza pormenorizada de los implementos utilizados, antes de ser
extraídos de la parcela, una vez culminada la cosechay disposición final

Elñaterial reproductivo del OGM regulado que será utilizado para análisis, luego de
la cosecha, una vez que hayan sido objeto de los n{fos, deberán ser objeto de
disposición final.

Labrar acta en el FOR-DEBA-0OS Acta De Actividades Con

)''
las actividades
pesaje u otros,

Regulados - Cosecha

6.4.7.Post- cosecha

Resolución SENAVE N'
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Vérificar periódicamente la parcela a fin de observar material involuntario del OGM
regulado, y si éste fuera-detectado corroborar la eliminqción por parte de los
reéponsables de la parcela y delOGM regulado. \

Verificar el cumplimiento del periodo de fiscalización e inspección post cosecha de
acuerdo a lo establecid_o en el dictamen/protocolo/resoluciqn del MAG. ,.-
Labrar acta en el FOR-DEBA-006 Acta De Actividades Con Eventos OGM
.R..egulados + Post Cosecha.

6.4.8.Acciones en caso de liberación accidental \
Si'-ócufriere,"alguna liberación accidental fuera del ensayo regulado, los responsables
del mibmo deberán dar aviso en forma inmediata a los funcionarios del SENAVE de la\
zona, y éstos a su vez,'a la DBA.

Las medidas correctivas se realizarán en forma inmediata, dependiendo del tipo y de
la magnitud del hecho ocurrido.

En caso de-lf6eración accidental de semillas del OGM rüüt"d" durante el traslado o
alguna actividad, el lugar debe ser, indicado, delimitado, las semillas recolectadas, y
permanecer bajo custodia'hasta coordinar su disposición final.

Realizar el seguimiento posterior por lo menos durante un año a fin de verifica¡ la no
presencia de flantas voluntarias en el lugar de la liberación accidental. ' '--

En caso de detectár plantas transgénicas reguladas en el lugar de derrame de semillas
del evento regulado, éstas deberán deben ser arrancadas y destruidas en el propio
lugar. ."
Labrar ábta en el FOR-DEBA-006 Acta De Actividades Con Eveñtos OGM
Regulados - Post Cosecha.' -

0-4.9. Accio nes peri ód i cas___

Verificar las distancias de aislamientos que constan .i el
bioseguridad/protocolo de ensayo/solicitud-' correspondiente,
establecimiento delensayo regulado y la post-cosecha.

Coogdinar permanentemente con las demás dependencias--involucradas las
actiúidades con OGM, de modo a optimizar la gestión de iiesgo en ensayos regulados.

Mantener contacto periódico con los responsables de los ensayos regulados.

dictamen
durante

de -r
el \

lnformar a las instancias correspondientes
la bioseguridad del ensayo y coordinar las
plazo O6[iempo posible.

sobre algún tipo de incidente que afecten
enmiendas correspondientes en el menor

-/,
¡

oon

A)

O
o
ú)

Resolución SENAVE n: .fiMtz 026 - Rañ'*



f'""-i#;- 
"+f.fliif"s

cesnóru DEL RTESGo EN
ACTIVIDADE-S CON ORGAN ISMOS
aeHÉncAMENTF MoDtFlcADos

REGULADOS EN EL AMB¡TO
RcRícolR

'UdHiUüi PHb'lü E BA-o o 1

Emisor: DGT-DBA-DEBA
Versión: 01

Página: 9..de 10

7. CONTROL DE CAMBIOS

ítem Página Cambios

8.

8.1.

ANEXOS

Bíosafety Resource Book. Module E: Legal aspects. FAO

8.?. Decreto N'>6p70/05 "Por el cual se modifícan la Estructura Orgánica Básica
(Ofuánigrama) y el Manual de Funciones del Servicio Nacionql de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE) aprobado por Decreto No 2.04212005". !=
8.3. Decreto. N" 9699/12"Por el cual bé 

"r"" 
la Comisión Nacional de Biosegur'tgd

Agropecuaria y Forestal (CONBIO)". 
\

8.4. DecretlNro. 475312010, "Por el cual se designan Centro Focal Nacional y
Autoridades Nacionales Competentes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnología del Convenio de la Diversidad Biológica". \ ,..
8.5. Desarrollo de capacidades en bioseguridad: experiencias y perspect¡vas de la
FAO. Roma2O1O.

8.6. Glosario de biotecnología para la agricultu ray laalimentación, FAO 2004.

8.7. Guía para la Evaluación de Riesgo Ambiental de Organismos Genéticamente
Modificados, lLSl 2012. I .
8.8. Ley.N' 23\gl03 "Que aprueba el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Biotecnología del convenio'éobre la díversidad biológica".

8.9. Ley Nro. 2459lO4 "Quetrea el Servicio Nacionalde Calid
de Semillas". '

ad'y Sanidad Vegetaly

8.10. Resolucién No 013/12 "Por la cual se modifica la estructura orgánica básica del
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas- SENAVE, conforme a
las previsiones delArticulo 2odel Decreto 6070/05".

8.11. Resolución No. 176/13 "Por la{ualse crea la Dirección de Bioseguridad Agrícola,
como dependencia de la Dirección General Técnica del Servicio Nacional de Calidad
y Sanidad Vegetal y de Semillas- SENAVE y-se modif¡ca el objetivo y las funciones de
la Dirección de Semillas".

8.12. Sobre terminología errónea en publicaciones entomológicas, Luko 2011.

8.13. NMRF No14 soble iñ'portación y liberación al medio ambiente de plantas

transgénicas en los países miembros de la NAPPO, ostubre 2Q03.

9. DOCUMENTO

ii.

Tiempo de
i. Retención

Responsable
s

Nombre del RegisQg .-'--.- Código Área de
'Archivo

j?-álii[¡,ifr,];¡.
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lO. ANEXOS ¡ i.'(
ANEXO l: Flujograma de Gestión de Riesgo en actividades con organismos
genéticamente modificados regulados en el ámbito agrícola.
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II. APROBACIÓN DEL DOCUTU/I,¡TO
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