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RESOLUCION N° OQZ

“POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION SENAVE
N° 718/19 “POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA SIEMBRA Y
TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL Cannabis sp; SE CREA EL REGISTRO
DE IMPORTADOR DE Cannabis sp; Y SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA
14 INSCRIPCION DE LA VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL

’

PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA ¥ CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y 4 SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”, DE FECHA 30 DE SETIEMBRE DEL 2019”. ‘

-1-

_ = -
_ Asuncién, |§ de 3&{'{6’)44 bre del 2023,
| (
2 VISTO:

_ El Memorando DISE N° 128 de fecha 17 de julio del 2023, presentado por la
Direccién de Semillas; la Resolucién SENAVE N° 718/19 de fecha 30 de setiembre del
2019; la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal
y de Semillas (SENAVE)”; el Dictamen N° 746/23, de la Direccién de Asesoria Juridica;
v, _

CONSIDERANDO:

Que; a través del Memorando DISE N° 128 de fecha 17 de julio del 2023, la
Direccién de Semillas solicita la modificacién de la Resolucién SENAVE N° 718 de
fecha 30 de setiembre del 2019, emel Anexo I, en los ftem 2.1 “Requisitos”y 5 “Conirol
de la Identidad Varietal”, como- asi también, la derogacion del Anexo del Anexo V
correspondiente al Flujograma, para cuyo efecto remite el proyecto de resolucion, con los
pareceres técnicos expresando las razones de las modificaciones.

| Que, de conformidad a los lineamientos de la Ley N° 6007/17 “Que crea el
Programa Nacional para el “Estudio y la Investigacién Médica y Cientifica del Uso
Medicinal de la Planta de Cannabis y sus derivados”, se tiene la finalidad de que
promover el estudio y la investigacién médica y cientifica, del uso medicinal, terapéutico -
y/o paliativo del Cannabis spp. y sus derivados, para el tratamiento de enfermedades y

afecciones en humanos, sustentados en el Articulo 71 de la Carta Magna de nuestto p is. [~ I-'-fr
eectapo aekeral

Que, el Decreto N° 9303/2018 “Por el cual se reglamenta la Léy N° 606772 ,
«Que crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cie 2
del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus derivados»”’, preceptia: ~~/

Articulo 12.- “En el marco de sus atribuciones, el SENAVE tendrd a su cargo: R~
Establecer las condiciones necesarias que deberdn cumplir los licenciatarios, para que
el SENAVE otorgue la autorizacién de importacién de materiales de propagacion del
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DE IMPORTAD’OR DE Cannabis sp; ¥ SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA
LA INSCRIPCION DE LA VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL

MEDICINAL, PREVISTO EN L[4 LEY N° 6007/17 Y A4 SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18"* DE F ECHA 30 DE SETIEMBRE DEL 2019,

o
, T~—

cannabis, para la investigacidn y el uso medicinal de Ios derivados, conforme a la leyy
a sus disposiciones normativas especificas. 2. Establecer los requisitos fitosanitarios
para la importacidn, ingreso Y control de los materiales de propagacion, hasta su
siembra. 3. Aplicar un programa de prospeccion y vigilancia, de los materiales de
propagacion en cuestién, en las dreas de cultivo, desde su siembra hasta-la cosecha. 4.
Ejercer un control administrativo Y operativo de las actividades relacionadas con las
semillas en los términos de lg ley y la presente reglamentacion en coordinacién con la
DNVS, la SENAD, el Ministerio Publico ¥ la Policia Nacional. 5. Dictar reglamentacion
técnica de acatamiento obligatorio en todo el territorio nacional para la ejecucion de
cualquier actividad relacionada o los materiales de propagacion y dentro del gmbito de
Su competencia, conforme ala ley a sus disposiciones normativas especificas”.

Que, por Resolucion SENAVE N° 718/19 “Por la cual se disponen los
lineamientos para la Importacién e Ingreso, asi como las condiciones para la siembra B%
foma de muestra de las flores del Cannabis Sp; se crea el Registro de Importador de
Cannabis sp; y se-establecen las condiciones para la inscripcion de la variedad, en el
marco del Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del
Uso Medicinal, previsto en la Ley N° 6007/17 y a su Decreto Reglamentario N°
9303/18", de fecha 30 de setiembre de 2019, se dispone los lineamientos para la,
importacion e ingreso, asi como las condiciones para la siembra y toma de muestra de la
floracién del cannabis sp, el cannabis, y crea el Registro de Importador de Cannabis SP,
en adelante RIC, a fin de dar cumplimiento a los lineamientos establecidos en Ia Ley N°
6007/17, en cuyo Anexo I “Lineamientos para importacion, ingreso. siembra y cosecha
de la planta de Cannabis sp.”, se establece: . ; e

{1 “0.DE L4 IMPORTACION: | - {5‘ S 2\
=| /o 2u REQUISITOS: - = ( % \)
,ff:,"Par”a la importacién, se deberdn cumplir con los siguientes requisitos: :’% \ 3 ‘f:f

2 /?n/ﬁ ! interesado debe estar inscripto en el “Registro de Importador de Cannabis e Crans o

--ME% cargo de la Unidad de Registros y en el Registro Nacional de~"*
Comerciantes de Semillas (RNCS). F e
V' La variedad debe estar inscripta en el RNCC, presentando los siguientes
documentos: a) Presentar el formulario de solicitud de inscripcion. b) Presentar
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“POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION SENAVE
N° 718/19 “POR LA CUAL “SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E_INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA SIEMBRA 'Y
TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL Cannabis sp; SE CREA EL REGIST. RO
DE IMPORTADOR DE Cannabis sp; Y SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA
LA INSCRIPCION DE LA VARIEDAD, EN-EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL
PARA EL ESTUDIO Y'LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENT. [FICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”, DE FECHA 30 DE SETIEMBRE DEL 2019”.

3.

la descripcion varietal de Cannabis sp. c) Indicacién de el/los paises donde se

encuentra registrado el cultivar. d) Presentar documentacion probatoria

suficiente que respalde el proceso de mejoramiento seguido y los materiales
genéticos utilizados. e) Presentar documentacion analitica de origen que avale el
contenido de THC'y CBD. f) Pagos por servicios de evaluacion correspondientes.

v El interesado debe solicitar ante la Direccion de Proteccién Vegetal-DFV, el
Andlisis de Riesgo de Plagas, conforme al reglamento vigente.

v Contar con ld Acreditacion Fitosanitaria de Importacion (AFIDI), conforme al
Decreto N°139/93, y deberd cargar los datos requeridos en la plataforma web de
la Ventanilla Unica del Importador (VUI).

¥ Los datos aportados en la AFIDI tendrdn cardcter de declaracion Jurada.

v La AFIDI podrd ser impresa iinicamente en la Direccién de Proteccion Vegetal
y/o Direccién de Semillas. .

La SENAD deberd presentar al SENAVE los resultados de los andlisis de las
muestras tomadas en un ciclo de cultivo, en parcelas autorizadas, por la autoridad
competente, con el fin de la permanencia de la variedad/clon en el RNCC. En ninguno de
los casos el resultado de los andlisis de las muestras tomadas debe ser mayor al
porcentaje de THC y CBD establecido por la autoridad competente (SENAD);....5.
CONTROL DE LA IDENTIDAD VARIETAL ¥ DEL CONTENIDO DE THC Y CBD: Las
variedades inscriptas en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales (RNCC) serdn
w5 N verificadas a campo, en las parcelas autorizadas por la autoridad compelente,: por
técnicos de DPUV de la DISE/SENAVE, con el propésito de realizar la comprobacion de
la identidad varietal y toma de muestras de flores, para andlisis de THC y CBD, gcargo-
de la SENAD”. ; _ N e

T - oo ‘ "-'l' {

.Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Saniglad” />
Vegetal y de Semillas (SENAVE) ", establece: 5 i

% ; g
Articulo 9°.- “Serdn funciones del SENAVE, ademds de las establecidas_ id‘é%w AN
Leyes 123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de semillas, la5—
siguientes: ... ¢) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier

actividad de su competericia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones
pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona

o
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RESOLUCION N° OC?Z

“POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION SENAVE
: N°® 71819 “POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, AST COMO LAS CONDICIONES PARA IA SIEMBRA Y
TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL Cannabis sp: SE CREA EL REGISTRO
DE IMPORTADOR DE Cannabis sp: Y SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA
L4 INSCRIPCION DE LA VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NA CIONAL
PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, ~PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18", DE FECHA 30 DE SETIEMBRE DEL 2019”.

e -4-

fisica, juridica u organismos piiblicos Y privados, sin excepcion; ... i) crear y mantener
los registros necesarios para el cumplimiento de sus fines”,

Que, por Providencia N° 909/23, la Direccién General de Asuntos Juridicos remite
el Dictamen N° 746/23, de la Direccidn de Asesoria Juridica, donde dictamina que no
existe impedimento legal alguno, para que la Maxima Autoridad Institucional, emita la
resolucion respectiva, para la modificacién de la Resolucién SENAVE N° 718/19,
conforme a la propuesta de resolucién que se encuentra adjunta al Expediente MEI N°
42/22/23. '

e POR TANTO: '

~=7

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N°‘245 9/04 “Que’
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENA\VE)

T~
———

" EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- MODIFICAR el Anexo I de la Resolucién SENAVE N° 718 “Por
la cual se disponen los lineamientos para la Importacion e Ingreso, asi como las
condiciones para la siembra y toma de muestra de las flores del Cannabis sp; se crea el
Registro de Importador de Cannabis Sp; y se establecen las condiciones para la

_inscripcion de la variedad, en el marco del Programa Nacional para el Estud)fo v la
wInvestigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal,-previsto en la Ley N° 6007/]17 ; o

P

7 Y

32 EQ;QeCJ'ero Reglamentario N° 9303/18”, de fecha 30 de setiembre de 2019, enel ﬂ}l@é\};‘ap“«vc
"/ 1.:De la Importacién, ftem 2.1. “Requisitos”, y en el numeral 5 “Control de la idbntidéca

=

5 J . .ifqi‘?eta! y del contenido de THC ¥ CBD”, quedando los mismos redactados dela ¢
~“mMmanera: -

; : |

ANGEL BA.E]Z . 5.5 | -
2o Geperal 1- De la importacidn: : S

2.1.- Requisitos: e SR
Para la importacion, se deberdn cumplir con los siguientes requisitos:

"%
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“POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION SENAVE
N° 718/19 “POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA SIEMBRA Y
TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL Cannabis sp; SE CREA EL REGISTRO
DE-IMPORTADOR DE Cannabis sp; Y SE-ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA
LA INSCRIPCION DE LA VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL
PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A4 SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”, DE FECHA 30 DE SETIEMBRE DEL 2019”.
2 -5-
a) El interesado debe estar inscripto en el “Registro de Importador de
Cannabis sp - RIC” a cargo de la Unidad de Registros y en el Registro
Nacional de Comerciantes de Semillas (RNCS).
b) La variedad debe estar inscripta en el RNCC.
¢) El interesado debe solicitar ante la Direccion de Proteccidn Vegetal (DPV),
_— el Andlisis de Riesgo de Plagas, conforme al reglamento vigente.
d) Contar con la Acreditacion Fitosanitaria de Importacion (AFIDI, conforme
al Decreto N° 139/93, y deberd cargar los datos requeridos en la plataforma web
de la Ventanilla Unica del Importador (VUI).
. e) Los datos aportados en la AFIDI tendrdn cardcter de declaracion jurada.
f) La AFIDI podrd ser impresa dnicamente en la Direccion de Proteccion
Vegetal y/o Direccion de Semillas.

La SENAD deberd presentar al SENAVE los resultados de los andlisis de las
muestras tomadas en un ciclo de cultivo, en parcelas autorizadas, por la
autoridad competente. -

5. CONTROL DE LA IDENTIDAD VARIETAL Y DEL CONTENIDO DE
THC Y CBD: .
Las variedades inscriptas en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales : /\\
(RNCC) serdn verificadas a campo, en las parcelas autorizadas por la autoridad-— .~
competente, por técnicos de DPUV de la DISE/SENAVE, con el propdsito de
realizar la comprobacion de la identidad varietal, con el fin de la permaiz_encia
~ de la variedad/clon en el RNCC™.

Articulo 2°.- DEROGAR el Anexo V de la Resolucién SENAVE N° 7 i -' .'
fecha 30 de setiembre del 2019.

Articulo 3°.- RATIFICAR Ia Resolucion SENAVE N° 718/ 19 de fech#;

setiembre del 2019, en todo sus demaés términos.
. — s

Articulo 4°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica (DGT), a través

de sus 4reas competentes, seran responsables del cumplimiento de la presente resolucion.
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RESOLUCION N° O?Z

“POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION SENAVE |
N° 718/19 “POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA SIEMBRA Y
TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL Cannabis sp; SE CREA EL REGISTRO
DE IMPORTADOR DE Cannabis sp; Y SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA

— LA INSCRIPCION DE.LA VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL
PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18", DE FECHA 30 DE SETIEMBRE DEL 2019”.

&

-

Articulo 5°.- DISPONER que aquellos que incumplan lo dispuesto por la presente
resolucidn, seran sancionados de acuerdo a lo-establecido en la Ley N° 2459/04 “Que
crea\el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENA VE)”.

Articulo 6°.- DISPONER que la presente resoluciém, rige a partir de su
promulgacién. :

P
m&‘.&gé“
?ESIDE\ 4’9
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