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“RESOLUCION N° .436...  FSopiFeL 0L ORIGHAL

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “EVALUACION DE
DOSSIERS PARA LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA
TECNICA DE LA CONBIO”, PRO-DMOGM-004, VERSION 01 DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.,

- -1-

. Asuncion, Z¥ de Meyo© de 2026.

\

VISTO:
El Memorandum DBA N° 33/2026 6 de fecha 06 de mayo de 2026, de la D;reccmn de
Bioseguridad Agricola; la Ley N° 2459!04 ‘Que crea el Servicio Nacidnal de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas. (SENAVE) ”; el Dictamen N° 687/2026 de la Direcciéon de Asesoria

Juridica; v,
CONSIDERANDO:

Que, mediante el Memorandum DBA N€_33/2026 de fecha 06 de mayo del 2026,
identificada bajo expediente MEI SENAVE N° 23/226/2026, la Direccién Gerieral Técnica,
eleva la propuesta para andlisis-y aprobacién del Procedimiento para la “EVALUAC!ON DE
DOSSIERS PARA LIBERA CION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA
TECNICA DE LA CONBIO”, PRO-DMOGM- 004, VERSION 01, elaborado por la Direccién de
Bioseguridad Agricola. = -

Que, es necesario establecer de manera “clara la secuencia de acciones, eventos y
/responsabllxdades correspondientes a las actividades vinculadas con el procedimiento para la
“EVALUACION DE DOSSIERS PARA LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO
DE LA SECRETARIA TECNICA DE L4 CONBIO”, PRO-DMOGM-004, VERSION 1, de la
Direccién de Bioseguridad Agricola, que tiene por objetivo principal identificar, cuantificar y
monitorear la adopcién de eventos bxotecnologlcos en el campo, garantizando la blosegundad
ambiental, evaluando el impacto socioeconémico y asegurando la transparencia comercial. Esto
incluye asegurar el cumplimiento de regulaciones sobre resistencia a plagas y tolerancia a
herbicidas por lo que resulta procedente aprobar el procedimiento propuesto por el drea técnica
competente. ~ _ _ Sex

-

Que, el procedimiento de “EVALUACION DE DOSSIERS PARA LIBERACION
COMERCIAL DE OGM EN EL AMRC‘O DE LA SECRETAR[A TECNICA DE LA CONBIO N
la Resoluc1on SENAVE NS 434/2025 “Por la cual se actualiza el procedimiento para el

“Control de Documentos”, para la elaboracidn, verificacién, 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, y establece las nuevas directrices
para la elaboracién, verificacién, aprobacién y autorizacién de documentos relacionados -al

@-qiei'-NAVE
B o '\

ambito del Sistema de Gestién de Cali ida

Que, la Ley N° 2459/04 “
de Semillas (SENAVE)”, dispone:
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N RESOLUCION N . 455...- e = anaRe——
“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “EVALUACION DE
DOSSIERS PARA LIBERA CION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA /
TECNICA 'DE LA CONBIO”,-PRO-DMOGM-004,  VERSION 01 DEL SERVICIO

. NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”, —

2-
Articulo 6°.- “Son fines del SENAVE: e) Asegurar la zdentzdad y calidad de las semzllas y
proteger el derecho de los creadores de nuévos cuitivares”.

Articulo 7°.- “El SENAVE serd, desde la promulgacion de la presente Ley, la autoridad
de aplicacion de la Ley N° 123/91 “Que adoptan Nuevas Normas de Proteccion F itosanitaria, y
de las demds .disposiciones legales cuya aplicacion correspondzera a las dependencias del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia, que fusionadas pasan a constituir el SENAVE con
excepcion de las derogadas en el Art_45° de la presente Ley”.

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 ejecucion de cualquier actividad de su
competencia 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
publicos y privados, sin excepcion”.

Articulo 13°.- “Son atribuciones y funciones del Presidente:...j) dictar el reglamento
interno, manual operativo, ... p) realizay-los demds actos para el mejor cumplimiento de sus
fines”. B

Articulo 42°.- “Confiéranse al SENAVE las Sfacultades asignadas- al Ministerio de
Agricultura y Ganaderia en las Leyes N° 123/91".

Que, el Decreto N°© 9699/12 “Por el cual se crea la Comisién Nacional de Bioseguridad
Agropecuarza y Forestal (CONBIO)” dispone:

Ar_tlculo 5°.- “La fiscalizacion de las condiciones de la bzosegurzdad 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\SEAN u otros
organismos técnicgs pertinentes, segun su dmbito de competencias”.

—

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 actividades
vinculadas a la regulacion, seguimiento, operacion, vigilancia y normativa a la bioseguridad
de la biotecnologia moderna del dmbito vegetal incluyendo desde la importacién hasta la
liberacion comercial. Apoyar-en la definicion de politicas interinstitucional y nacional en el
tema y apoyo a las estrategiasen las negoczac:ones internacionales”. e

/ " Que, conforme a la Resolucidn/

'._NAVE?W\ 76/133% P ireetion
i Bioseguridad Agricola, como D _erz\ encia c{e l D _cot@ﬁGera! Técnica /4 f&ﬁ‘wg%
Naczonal de Caltdad y Sanzdad V er i/ '

yode-Semi @ “ NAVE y se modifica el Q%ff’"

SEHVICID HACIONAL DF CALIDAD Y SANIDAD VI
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\
“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “EVALUACION DE-
DOSSIERS PARA LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA
TECNICA DE LA CONBIO’, PRO-DMOGM-004, VERSION 01 DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.
™ _3_

Articulo 2°.- Establecer, como funciones de la Direccion 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 Direccidn; ... f) Participar activamente en
cuestiones relacionadas a Organismos Genéticamente Modiﬁcadﬁs (OGM) con otras -~
dependencias del SENAVE, en su articulo 5, a) elaborar procedimientos de monitoreo de OGM

, en las actividades relacionadas a la inspeccion, fiscalizacion, produccién, comercio y usos en
/ ‘general de productos y sub productos vegetales genéticamente modificados liberados —

comercialmente. f) realizar seguimiento a los productos genéticamente modificados que son

liberados al mercado, especialmente en el settor agricola, en referencia a los peligros basados

en las evaluaciones de riesgos y en las vias de exposicion a nivel nacional e internacional. k)

realizar otras acciones necesarias para un manejo adecuado y controlado de la bioseguridad

en actividades desarrolladas con vegetales genéticamente modificados, caso por caso. i)

elaborar y proponer normas y/o procedimientos para el mejor desempefio de las funciones de

_-este departamgnto y cumplir con el objetivo de la misma. . \

// i

Que, por Resolucion SENAVE N° 437/26 de fecha 25 de may(kd‘él 2026, se designo
Encargado de Despacho de la Presidencia del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y
de Semillas (SENAVE). ‘ '

-

" "Que, por Providencia N° 798/26, la Direccién General de Asuntos Juridicos'remite el
Dictamen N° 687/2026, de 1a Direccién de Asesoria Juridica, en el cual se realiza el andlisis
legal de la propuesta presentada, concluyendo que corresponde a la Maxima- Autoridad
Institucional aprobar mediante resolucién el procedimiento denominado “E VALUACION DE
DOSSIERS PARA LIBERACION COMERCIAL. DE OGM EN EL MARCO DE LA
SECRETARIA TECNICA DE LA CONBIO”, PRO-DMOGM.004, VERSION 01, elaborado
por la Diréccién de Bioseguridad Agricola, a través de su drea competente.

o .

POR TANTO:

J

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 el procedimiento para la “E VA/L UACION DE DOSSIERS PARA
LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA TECNJEH
CONBIO”, PRO-DMOGM-004, VERSIO& Samat: e S 4ad.
Vegetal y de-Semillas (SENAVE‘,); confom;p} oyte ¢.@djunta y forma partel_"gfe r;;i- A

resolucién. -\

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD \fEG\\M: -0 SEMIEMS"" &s
Luis A do Horrarn 195 esq. Yegros, Edil. Inter Express - PiEns s
Asuncion-Paraguny -
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- «POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “EVALUACION DE

. DOSSIERS PARA LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA

TECNICA DE LA CONBIO”, PRO-DMOGM-004, VERSION 01 DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.

-4-
Articulo 2°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica, a través de sus areas
competentes, serd responsable de la implementacion de la presente resolucion. k

Articulo 3°.- DISPONER que la presente resolucion engrard en vigencia a los cinco (5)
dias habiles contados desde la fecha de emision de I presenté resolucion. B

~

JL/mc/cg/lc

/ = =

N

SERVICIQ HACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS “
Luis A de Herrern 195 esq. Yegeos, Edil. Inter Expross - Piso 5 ( o
Asuncion-Paraguiy o

—

— ' _/-'
. Www.senave.gov.py



SERVICIO NACIONAL DE

CALIDAD Y SANIDAD GOBIERNO pxr
VEGETAL Y DE SEMILLAS PARAGUAY

PARAGUAY

lee,

- RESOLUCION N° 560 copme o il
“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “EVALUACION DE
DOSSIERS PARA LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA

~TECNICA DE- LA CONBIO”, PRO-DMOGM-004, VERSION 01 DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.

-5- ~

ANEXO

PROCEDIMIENTO PARA LA “EVALUACION DE DOSSIERS PARA
COMERCIAL DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRETARIA TEX
CONBIO” PRO- DMOGM-004, VERSION 01.

SEAVICIO NACIOHAL DE CALIDAD Y SAHIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS ; *?l
_/ Luis A do Herrera 195 asq. Yegros, Edil. Inler Exptoss - Pisa § ( A
. Asuncidn-Paraguay
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EVALUACION DE DOSSIERS PARA
LIBERACION COMERCIAL DE OGM EN EL
~  MARCO DE LA SECRETARIA TECNICA DE LA

A

ELABORADO POR:

VERIFICADO POR:

VISTO BUENO DE:

Nombre y Apellido:

Dra. Ing. Agr. Felisa Gémez
Ing. Agr. Leticia Soria

Nombre y Apellido:

Ing. Agr. Hugo Bruning

Nombre y Apellido:

Ing"'., Agr. Carmen Berni

Cargo:

Jefa de Evaluacion de Bio\seguridad

Cargo:

p
Director de la Direccién de

Cargo:

Directora General Técnica

/

| Fecha: 24/04/2026

Agricola Bioseguridad Agricola —

Jefa la Unidad de Control y

Evaluacion Técnica

Firma: Firma: Firma:
—/

Fd

e
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Fecha:07/05/2026 /N iy
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1.  OBJETIVO

Establecer el procedimiento que debe seguir la Direccién de Bioseguridad Agricola
como Secretaria Técnica de la Comisién de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal
(CONBIO) para la revisidn técnica de los expedientes presentados mediante el
Formulario 2 (F2) para la liberacion comercial de Organismos Genéticamente
Modificados -(OGM) en Paraguay, garantlzando la aplicacién de los requisitos
establecidos en la normatlva nacional. ’

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a las solicitudes de liberacion comercial de OGM
ingresadas a la Comision de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal desde que la
recepcién del expediente po\ parte de la Secretaria Técnica en este caso SENAVE a__
través de los técnicos de la'DBA designados oficialmente hasta la presentacion-del
parecer técnico ante esta comision.

3. PROCESOISUB PROCESO RELACIONADO
~M01.01. 04 EVALUACION DE LIBERACIONESCOMERCIALES CON OGM DEL._

AMBITO VEGETAL

4. SIGLAS Y DEFINICIONES ,
\ —_—

41. Siglas:

4.1.1/ CONBIO: Comision de Biosegurid’a/d/Agropecuaria y Forestal

4.1.2. OGM: Organismo Genéticamente Modificado

4.1.3. SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.

4.1.4. ST: Secretarfa Técnica ~—

4.1.5. MAG: Ministerio de Agricultura y Ganaderia

4.1.6. DBA: Direccion de Blosegurldad Agricola .
- 4.2. —Definiciones:

4.2.1. Expediente o dossier: Conjunto de documentos que sustentan Ia solicitud de
liberacién comercial de un OGM.

S

4.2.2, Liberacién comercial: Autorizacion oficial para el uso, produccion,
comercializacion y circulaciéon de un OGM en territorio nacional... N

4.2.3. Lista de verificacion: Instrumento técnico de ‘evaluacion estructurada que
permite verificar el cumplimiento de cada criterio exigido por el Formulario 2.

4.2.4. Secretaria Técnica: Unidadtécnica del SENAVE que realiza la revision de los
expedientes, corresponde a la Direccion de Bioseguridad Agricola. wle'D;w

4.2.5. Solicitante: Persona fisica o juridica tue presenta |a solicitud-’{{&%{ﬁb&ré
comercial conforme a la reglamentacién vigente) &

\.

’
~

Resolucién SENAVE N° 4 12026 g‘ %%mp
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5. RESPONSABLE.

/4
La Direccion de Bioseguridad Agricola en su rol de Secretaria Técnica,
especificamente a través de los técnicos designados oficialmente a la CONBIO son
responsables de la revisién del expediente, la elaboracién del andlisis técnico, el
registro de observaciones, la coordinacién de aclaraciones con el solicitante y la
presentacion del caso ante la CONBIO.

El solicitante que debe résponder en tiempo y forma a las observaciones emitidas,
presentando la documentaciéon complementaria solicitada. :

6. ACTIVIDADES.

El procedimiento de revision de dossiers del Formulario 2 se desarrolla conforme a las
siguientes etapas:

-

6. Recepcion y registro del expediente

La Secretaria Técnica recibe el expediente fisico y/o dlglfal presentado por el
solicitante, verificando el Formulario 2, la firma del responsable y la inclusion de todos
los anexos requeridos y los requisitos formales, si el mismo cuenta ¢on el orden
establecido en el Formulario 2 (Res MAG N° 27/15), en caso de detectar alguna falta
se notifica al selicitante para completar los documentos.

Cuando el solicitante _presenta las respuestas a las observaciones, Ia Secretaria
Técnica evalla nuevamente los documentos recibidos, contrastando las
modificaciones o aclaraciones con los criterios iniciales.

b

6.2. Revision técnica

Una vez finalizada la verificacién documental, la Secretaria Técnica aplica la lista de
verificacidn establecida mediante el FOR-DMOGM-001Lista De Verificacion De
Liberacion Comercial De OGM de Revisién Formulario 2. En cada seccidn se analiza
de forma detallada la informacién presentada por el solicitante. Cada punto se califica
como cumple, no cumple o no aplica, registrando observaciones justificadas en los
campos correspondientes. |

6.3. Elaboracion del informe técnico

Con base en la informacion consignada en el FOR-DMOGM-001 Lista De
Verlflcacwn De Liberacion Comercial De OGM y el dossier presentado por la
empresa, y teniendo en cuenta la guia establecida en la Resolucion MAG N° 27/15 la
Secretaria Técnica elabora-un andlisis técnico usando el FOR-DMOGM-002 Analisis
Técnico De Lta Solicitud De Liberacién Comercial De OGM, formato de analisis
técnico, en el cual se incluyen los resultados de la revision /observaclones encontradas
y recomendacién para la Direccidn de Bioseguridad Agricola.

6.4. Presentacion ante la CONBIO

El Director de DBA recibe el mform/e/tecnlco y posteriormente remite a la CONBIO
adjunto a una nota dirigida al coordinador con el parecer de la ST firmado por el mismo.

~6.5. Archivo y resguardo -

‘Finalizado el proceso, el expediente (en formato fisico y /o d|g|tal) se archlva cgnfgrme
a las normas de gestion documental del SENAVE, \uaran atai;_ B
\— conﬂdenmahdad y dlsponlblhdad d& las Lrﬁ\c;rmamon paré ?" ‘infi litori as,

se adjunta aI mismo-el mfor/ €tecmoo re

g Iyes
Resolucién SENAVE N° 5% 12026
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7. CONTROL DE CAMBIOS

item

Pagina

\

8. REFERENCIAS

8.1.

de Semillas (SENAVE)".

8.2. Ley N°2.309/03 «Que aprueba el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Blotecnologla del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica».

Ley N° 2459/04: “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y

8.3 Decreto 9699/12: “Por la cual se crea la Comisién Nacional de Bioseguridad

Agropecuaria y Forestal” (CONBIO).
8.4. Res MAG N° 27/15 Por la cual se aprueban los documentos formularios 1,

Resolucién SENAVE N° 95%12026

&

ensayos regulados, 2: liberacién comercial y de la guia para formulario 2: liberacion ~
comercial _
8.5. Res MAG N° 1071/19_Trato diferenciado |
Y . . N E )
9. DOCUMENTO i )
B l £ Tiempo de . e
gombr:“e :g Cédigo ; g:gﬁisg Responsable |retencién por D's?:?:;flén
O dependencia
Lista De Verificacion e
De Liberacion FOR-DMOGM-001 [PBA  |ocpantamento |5 ngog  [Eliminacion del
. DMOG archivo
Comercial De OGM | L
Analisis Técnico De La e
Solicitud De Liberacion [FOR-DMOGM-002 [DBA Bfﬂpggamem"\ 5 ANOS E"“;!”ac'm del
Comercial De OGM . arenivo
Solicitud de Liberacién ) Departgmento - Elimin c:@n dei
_[Comercial de oM [Formulario 2 DBA i 06%5 ARO F ﬁﬁi/a S
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10. ANEXOS. Y )
ANEXO I: Flujograma de emisién, modificacién y distribucién de los documentos,
Se notifica al
N solicitante
completar los
. documentos
\
e — No .
B [o] Recepcién de
m Recepcién y registro | raqulsltas i §j—] respuestas/informe
del expediente fermatasy = del solicitante (si
) i 0 aplica) o
/ e
Archivo y resguardo Remisién de inforrrE_ > Elat;g;c?:ri?: dsl :::ii:riﬁg Iﬁgg:l";t -
— P ~
11. APROBACION DEL DOCUMENTO /
Vi
AP /CION PO MA’
e
Nombre y Apellido SRS, T -
e :
anl El documento-entrard en/ vigeficia cinco dias habiles desde la_fecha de
Vigencia promulgacién de la resoldcion. \7’&‘?
' _J
/( —
) ! 4 mecip
Resolucién SENAVE N°45%./2026. w 2015
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