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i Asunción,.*? ds rnry* de2026.

El Memorándum DBA N' 33l202Qle rccftaOO de may o de 2026, de la Dirección de
Bioseguridad Agrícola; la Ley N" 2459/04-'Qut crea el Servicio Naci/nat de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)',; el Dictamen No 687/2026, de la Dirección de Asesoría
Jurídica; y,

VISTO:

CONSIDERAN-DO:

Que, mediante el Memotándum DBA Nqi3/2026 de fecha 06 de mayo del 2026,
identificada bajo expediente MEI SENAVE N" 231226/2026, la Direccióri Gerienl Técnicai'
eleva la pnopuesta para análisls-y aprobación del Procedimiento paru la "EVALUACIÓN DE
DOSSIEfuS PARA,LIEERACIÓN COMERCUL DE oGM EN EL u¿nco DE LÁ SECRETARLA
TÉCNICA DE LA C)NBIO", PRO-DMOGM-004, VERSIÓN 01, elaborado por la Dirección de
Bioseguridad Agrícola. , .\_

Que, es-.necesario establecer de maneri'clara la secuencia de acciones, eventos y
"responsabilidades correspondientes a las actividades viniuladas con el procedimiento para la
,,ET/ALUACIÓN DE DOSSIERS PARA LIBERACIÓN C)MERCIAL DE oGM EN EL MARC7
DE LA SECRETARL¿ TÉCUICI DE LA CONBIO", PRO.DMOGM.OO4, VERSIÓN 1, dC IA
Direcció¡ de Bioseguridad Agrícola, que tiene por objetivo principal ident]Frbar, cuantificar y
monitorear la adopción de eventos biotecnológicos en el campo, garantizando la biosóguridad
ambiental, evaluando el impacto socioeconómióo y asegurando la transparencia comerciáI. Esto
incluye asegurar el cumplimiento de regulaciones sobre resistencia a plagas .y'tolerancia a
herbicr.clas por lo que resulta procedente aprobar el procedimiento p¡Eluesto por el áreatécnica
competente

Que, el proeedimiento de "EVAL\IACIÓN DE DO.s,s/¿R.S PAM LIBERACIÓN
COMERCaL DE OGM¿!,I ,EL MARCO DE LA SECRETARL,a rÉCNtc,  DE LA CoNBIo *,
PRO-DMOGM-004, VERSION 01,__ha sido elaborado siguiendo los parámetros establecidos en
la Resolución SENAVE N{ ql+nÓZS "Por la cual se actualiza el procedimiento para el
"Qontinl de Documentos", pora la elaboración, verificaQ!_ón, aprobación y autorizición de
ñcumentos relacionados al árnbito del Sistema de Gest¡in dí Cahaad ¡1cC¡ del Servicio
Nacional'de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), y se abroga la Resolución
SENAVE N" 1003/2024 defecha I5 de noviembre del 2024", y establece las nuevas directrices
para la elabbración, verificación, aprobación y de documentos relacionados,al
ámbito del Sistema de Gestión de

Que, la Ley No 2459104 " idad y

HA8rot¡ñt DE C'lll0A0 Y sAHt0AD

de Semíllas (SENAVE) 'r, dispone:
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"POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA "EVALUACTÓN DE
DO,S^S1ER,S PAM LIBEMCIÓN COMERCIA'L DE OGM EN EL MARCO DE LA SECRiiTARLA

rÉc^ttc,q'in LA CoNBIo",".pRo-DMocM-004, ' VERSIóN 0l DEL SERVTCIO
. NACTONAL DE CALTDAD y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)". --
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Artículo 60.- "Sonfines del SENAVE: e) Asegurar la identidad y c,atidad de las semillas y

proteger el derecho de los creadores de n:fevos cuhivares". :

Artículo 7o.- "El SENAVE será, desde la promulgacíón de la presente Ley, lq autoridad
de aplicación de la Ley N" 123/91 "Que adoptan Nuevas Normas de Protección Fitoianitaria, y
de kii demás .disposiciones legales cuya aplicación correspondier? a las dependencias del
Ministerio de Agricultura y Ganadería, que fusionadas pasan a cohstituir el SENAVE con
excepción de las derogadas en el Art.JS" de la presente Ley".

ArLípulo 90- "Serón funciones del SENAVE, además de las establecidas en lqs Leyes-, -\/ tZS/9ty385/g4yotrasreferentesalasanidadycalidadvegetalydesemillas, lassiguientes:...
c) establecer las reglamentaciones técnicas para.lg ejecución de cualquier actividad de su
cogtpetencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las

mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona /ísica, jurídica u organismos
públicos y privados, sin excepc..ión".

Artíc-ulo L3o.- "Son atribuciones y funciones del Presidente:...j) dictar el reglamento
interno, manual operativo;... p) realizryzlos demás actos para el-mejor cumplimiento de sus

fines".

Artículo- 42o.- "Con/iéranse al SEIIAVE las facultades asignadas- al Ministerio de

Agricultura y G.anodería en las Leyes No 123/91" .

Que, el Decreto N" 9699/12 "Por el cual se crea la Comisión Nacional de Bioseguridad
Agro.pecuariay Forestal (CONBIO) " dispone:

Artículo 5o.- "Lafiscalización de las condiciones de la bioseguridad de la introducción
de OGM autorízados por el MAG, estarán a cargo de los órganos y entidades de registro y
fiscalización como el MSBS-INAN, MIC, SENAVE, SENASA, INFONA y la'SEAN._u otros
organismos técnicgs perti'nentes, según su ámbito de competencios".

'/.
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 sctividades
vinculadas a la regulación, seguimientorgperación, vigilancia y normativa a la bioseguridad
de la biotecnología moderna'del ámbito vegetal, incluyendo desde la importación haíta la
liberación comercial. Apoyar én la de/inición de políticas interinstítucional y nacional en el
tema y apoyo a las estrategias2n las

' 
Que, conforme a la Resol
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Artículo 2o,- Estableier, como funciones de la Direccióná Arorrguridad Agrícola las
siguientes: "...e) proponer a la Dirección General Técnica, las normas y procedimíentos a ser
aplicados en el ámbito de competencia de la Dirección; ... fl Participar activamente en
cuestiones relacionadas a Organismos Genéticamente Modfficcidds (OGM) con otras -,'
dependencias del SENAVE, en su artículo 5, a) elaborar pro-gedimientos de monitoreo de OGM
en las actividades relacionadas a la inspección, fiscalización, producción, comercio y u.qos en
'general de productos y sub productos vegetales genéticamente modfficados liberado,s ---
comercialmente. fl realizar seguimiento a los productos genéticamente modificados que son
liberados al mercado, especialmente en el frbtor agrícola, en referencia a los peligros basados
en las evaluaciones de riesgos y en las vías de exposición a nivel nacional e internacional. k)
realizar otras acciones neeesarias para un manejo adecuado y controlado de Ia bioseguridad
en actividades desarrolladas con vegetales ggnéticamente modificados, caso por caso, ü
elaborar y proponer normas y/o procedimientos para el mejor desempeño de las funcioues de

---e\te departamfnto y cumplir con el objetivo de la misma.-

Que, por Resolución SENAVE N" 437/26de feoha 25 demayq-Oét 2026,ríirrignO)
Encargado de Despacho de la Presidencia del \ervicio \oional de Calidad y Sanidad Vegetal y
de Semillas (SENAVE).

-'Que, por Providencia N" 798126, la Dirección General de Asuntos Jurídicos'.remite el

Dictamen Ñ" OgZ12026, de"líDirecciótt'd. ,A,s.roría Jurídica, en el cual se realiza el análisis
legal de la propuesta presentada, concluyendo que corresponde a la Máxima.- Autoridad
Institucional ápróbur -"diante resolución el proceáimiento dénominado "EVALUACIÓN DE
DOSSIERS PAM LIBERACIÓN COMERCIAL: DE OGM EN EL MARCO DE LA
SECRETARL¿. TÉCUIC¿ DE LA CONBIO", PRO-DMOGM.OO4, VERSIÓN 01, EIAbOTAdO

por la DiiéOción de Bioseguridad Agrícola, a través de su áreag.-gmpetente.

--'/
POR TANTO:

En virtud de las-facultades y atribuciones conferidas por laLey 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:

Artículo 1o.- APROBAR el procedimiento para
/

la " EV,{LUACION DE PAM
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Artículo 2o.- ESTABLECER que la Dirección General Técnica, a través de sus áreas

competentes, será responsable de la implementación de la prgggnte resolución.
(

\.
Artículo 3o.- DISPONER que la presente resolución en vigencia a los cinco (5)

días hábiles contados desde la fecha de emisión de resolución.

Artículo 4o.=.CO archivaí.

ABG.
Encargado

ILlmclcg/lc '-
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EVALUACIÓN DE DOSSIERS PARA
LIBERACIÓN COMERGIAL DE OGM EN EL

MARCO DE LA SECRETARIA TÉCN¡ICA DE LA

\!, ' coNBlo

-

VERIFICADO POR VISTO BUENO DE:ELABORADO POR:\. '.-
Nombre y Apellido:

lng. Agr. Hugo Bruning

Nombre y Apellido:

lng'; Agr. Carmen Berni

Nombre y Apellido:

Dra. lng. Agr. Felisa Gómez
lng. Agr. Leticia Soria

Gargo:

ói re-ctora G e n e ra I Téc n ica

Cargo:

Director de la Pirelcion de
Bioseguridad Agrícola

Gargo:

Jefa de Evaluación de Bioseguri
Agrícola
Jefa la Unidad de Control y
Evaluación Técnica

:

dad

Fecha:07

Firma:Firma
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I

Firma

."¿
..t,.\

',/
fecha: 2410412026

i
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Versión: 01
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1. OBJETIVO 
. \

Establecer el procedimiento que debe seguir la Dirección de Bioseguridad Agrícola
como Secretaría Técnica de la Comisión de Bioseguridad Agropeeuaria y Forestal
(CONBIO) para la revisión técnica de los expediente-s presentados mediante el
Formulario 2 (F2) para la liberación comercial de Organismos Genéticamente
Modificados (OGM) en Paraguay, garantizando la aplicación de los requisitos
establecidos en la normativa nacional. '.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a las solicitudes de liberación comercial de OGM
íngresadas a la Comisión de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal desde que la
recepción del expediente pqr parte de la Secretaría Técnica en _este caso SENAVE a----
través de los técnicos de la'DBA designados oficialmente hasta la presentación'del
parecer técnico ante esta comisión.

3: PROCESO/SUeepgCESORELAC|ONADO

-t-M01.01.04" erArunclÓru oe LtBERActoNfs-'coMERctALES CON OGM DEL.\
,A¡ltatro vEGETAL

4, SIGLAS Y DEFINICIO,NES\/"
4.1. Sigtas:

4.1.+( GONBIO: Comisión de Bioseguridl{Agropecuaria y Forestal

4.1.2. OGM: Organismo Genéticamente Modificado

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

4.1.4. ST: Secretaiía Técnica

4.1.5. MAG: Ministerio de Agricultura y Ganadería

4.1.6. DBA: Dirección de Bioseguridad Agrícola

-. 4.2. -Definiciones:
4.2.1. Expediente o dossier: Conjunto de documentos que sustentan-lá-solicitud de
liberación comercialde un OGM.

4.2.2. Liberación comercial: Autoriz-ación oficial para el uso, proOucción,
comercialización y circulación de un OGM en territorio nacional.._.

4.2.3. Lista de verificación: lnstrumento técnico de evaluación estructuradqque
permite verificar el cumplimiento de cada criterio exigicio por el Forrhulario 2.

4.2.4. Secretaría Técniba: Unidadlécnica del SENAVE qúé reatiza
expedientes, corresponde a la Dirección de Bioseguridad Agrícola.

4.2.5. Solicitante: Persona física o jurídica sol
comercial conforme a la reglamentación

la revisión de los

Resolución sENAVE H. r¿{s.lZOZO & mfuoiu
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5. RESPONSABLE.

La Dirección de Bioseguridád Agrícola en su rol de Secretgria- Técnica,
específicamente a través de los técnicos designados oficialmente a la CONBIO son
responsables de la revisión del expediente, la elaboración del análisis técnico, el
registro de observaciones, la coordinación de ablaraciones con el solicitante y la
presentación del caso ante_la CONBIO.

El solicitante que debe résponder en tiempo y forma a las observaciones emitidas,
presentando la documentación complementaria solicitada. . /-^

6. ACTIVIDADES.

El procedimiento de revisión de dossiers del Formulario 2 se desair'olla conforme a las
siguientes etapas:

6.1. Recepción y registro del expediente

La geqretaría Técnica recibe el expediente físico ylo digiáípresentado por el
solicitante, veriTi¿ando el Formulario 2,lafirma del responsable y la inclusión de todos
los anexos requeridos y los requisitos formales, si el mismo cuenta.óon el ordeq
establecido en el Formulario 2 (Res MAG No 27115), en cáso de detectar alguna falta
se notifica al solicítante para completar los documentos.

Cuando el solicitante.-presenta lap respuestas a las observaciones, la Secretaría
Técnica evalúa nué;ramente los documentos recibidos, contrastando-- las
modificaciones o aclaraciones con los criterios iniciales.

6.2. Revisión técnica

Una vez finalizada la verificación documental, la Secretaría Técnica aplica la lista de
verificación establecida mediante el FOR-DMOGM-O0ILista De Verificación De
Liberación Gomercial De OGM de Revisión Formulario 2. En cada sección se analiza
de forma detallada la información presentada por el solicitante. Cada punto se califica
como cumple, no cumple o no apliia, registrando observaciones-justificadas en los
cam pos correspondientes.

6.3. Elaboración del informe técnico

--Gon base en la información consignada en el FOR-DMOGM-001 Lista De
{erificación De Liberación Gomercial De'.OGM y el dossier presentado por la
empresa, y teniendo en cuenta la guía establecida en la Resolución MAG No 27l15la
Secretaría Técnica elabora un análisis técnico usan_do el FOR-DMOGM-002 Análisis
Técnico Oe\a Solicitud De Liberación Comercial De OGM, formato de análisis
técnico, en elcual se incluyen los resultados de la revisión,observaciones encontradas
y recomendación para la Dirección de Bióséguridad Agrícolá.

6.4. Presentación ante la CONBIO

El Director de DBA recibe el informplécnico y posteriormente remite.a la CONBIO
adjunto a una nota dirigida al coordiíador con el parecer de la ST firmado por el mismo.

- 6.5. Archivo y resguardo

Finalizado el proceso, el expediente (en formato físico /o digital) se árchiva
a las normas de gestión-- confidenciaiidad y disponibil
se adjunta al mismo-el

documental del SENAVE,
rmacton col')s

\)- -
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7. CONTROL DE CAMBIOS

Ítem Página Gámbiqs\

8. REFERENCIAS

8.1. Ley N' 2459104: "Quáiiea el Servicio Nacio¡ral de Calidad y Sanidad Vegetaly
de Semillas (SENAVE)".

8.2. Ley No 2.309/03 <Que aprueba el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la' 
Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica>. "/'
8.3:\Decreto 9699/12: "Por la cual se crea la Comisión Nacional de Bioseguridad
Agropecuariai y Forestal" (CONBIO).

8.4. Res MAG No 27115 Por la cual se aprueban los documentos formularios 1;

énsayos regulados, 2: liberación comercial y de la guía para formulario 2: liberación
comercial- -:

8.5. Res MAG No 1071/19-Trato diferenciado
\\ j \

9. DOCUMENTO

\,-
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Nombre del
Documento

Código
'Área de
archivo Resfóiisable

Tiempo de
retención por
dependencia

Disposición
Final

lista De Verificación
De Liberación
3omercial De OGM 

¡

FOR-DMOGM-OO1 DBA
Departamento
DMOG

5 AÑOS Eliminación del
archivo

\nálisis Técnico De L'a
Solicitud De Liberación
Somercial De OGM

FOR-DMOGM-O02
t

DBA
Departamentor
DMOG

5 AÑOS Eliminación del
archivo

Eliminaciéndel.

"."rt-ffi!$llDi.ozN

Solicitud de Liberación
3omerciálde oGM Formulario 2 DBA gres

s E\'l
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10. ANEXOS.

ANEXO l: Ffujograma de emisión, modificación y distribución de los documentos

'---No

tt. APRoelcróN DEL DocuMENTo

Se notifica al
solicitante

completar los
docuñrentos

Recepción y regislro
del expediente

Recepción de
respuestas / inf)rme

del solicitante (si
aplica)

A¡:chivo y resguardo Remisión de informe
Elaboración del

informe 
------- Revisión Técnica

mediante checklist

rNtcro

FIN

Nombre v Apellido

Enca rg vE No 437t2026

Fecha .?? / $S /EA?S
I

I
{

El documento-entrará en/vffi aViqencia

iesolución sENAVE 
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