
Ministerio de Desarrollo Sostenible- Área 
Viceministerial de Recursos Naturales y Medio 

Ambiente
Dirección General de Biodiversidad

Marco Legal Nacional sobre Marco Legal Nacional sobre 
BioseguridadBioseguridad



Normas Legales vigentes

nn Ley 15 80 Ley 15 80 –– Ratifica el Convenio sobre la Ratifica el Convenio sobre la 
Diversidad BiolDiversidad Biolóógicagica

nn D.S. 24676 D.S. 24676 –– Reglamento sobre Reglamento sobre 
BioseguridadBioseguridad

nn Ley 2274Ley 2274-- Ratifica el Protocolo de Ratifica el Protocolo de 
Cartagena sobre Seguridad de la Cartagena sobre Seguridad de la 
BiotecnologBiotecnologíía del CDBa del CDB



Reglamento de Bioseguridad
nn Objeto: Reglamentar el inc g) del Art. 8 y los numerales 3 Objeto: Reglamentar el inc g) del Art. 8 y los numerales 3 

y 4 del Art. 19 del CDB.y 4 del Art. 19 del CDB.
nn Finalidad: Minimizar los riesgos y prevenir los impactos Finalidad: Minimizar los riesgos y prevenir los impactos 

ambientales negativos que las actividades con OGMs ambientales negativos que las actividades con OGMs 
puedan ocasionar a la salud humana, el medio ambiente y puedan ocasionar a la salud humana, el medio ambiente y 
la diversidad biolla diversidad biolóógica.gica.

nn ÁÁmbito: Se aplica a actividades de introduccimbito: Se aplica a actividades de introduccióón, n, 
investigaciinvestigacióón, manipulacin, manipulacióón, produccin, produccióón, utilizacin, utilizacióón, n, 
transporte, almacenamiento, conservacitransporte, almacenamiento, conservacióón, n, 
comercializacicomercializacióón, uso y liberacin, uso y liberacióón  de OGMs obtenidos a n  de OGMs obtenidos a 
travtravéés de ts de téécnicas de ingeniercnicas de ingenieríía gena genéética, sus derivados y/o tica, sus derivados y/o 
los organismos que los contenganlos organismos que los contengan..



Marco Institucional 

nn El Ministerio de Desarrollo Sostenible a El Ministerio de Desarrollo Sostenible a 
travtravéés del Viceministro de Recursos s del Viceministro de Recursos 
Naturales y Medio Ambiente  es Autoridad Naturales y Medio Ambiente  es Autoridad 
Competente a nivel Nacional.Competente a nivel Nacional.



Funciones de la Autoridad 
Competente

nn Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a 
bioseguridad establecidas en la CDB, el Reglamento y bioseguridad establecidas en la CDB, el Reglamento y 
otras disposiciones nacionales o internacionales otras disposiciones nacionales o internacionales 
complementarias.complementarias.

nn Formular e implementar polFormular e implementar polííticas nacionales rererentes a ticas nacionales rererentes a 
bioseguridad.bioseguridad.

nn Delegar funciones de control y vigilancia sobre actividades Delegar funciones de control y vigilancia sobre actividades 
con OGMs a instituciones tcon OGMs a instituciones téécnicas pcnicas púúblicas /o privadas.blicas /o privadas.

nn Convocar al ComitConvocar al Comitéé Nacional de Bioseguridad Nacional de Bioseguridad 
nn Otorgar o denegar la autorizaciOtorgar o denegar la autorizacióón para la realizacin para la realizacióón de n de 

actividades con OGMs en el territorio nacionalactividades con OGMs en el territorio nacional



Funciones de la Autoridad 
Nacional Competente 

nn Llevar y mantener los expedientes tLlevar y mantener los expedientes téécnicos de las cnicos de las 
solicitudes para la realizacisolicitudes para la realizacióón de actividades con OGMs.n de actividades con OGMs.

nn Difundir informaciDifundir informacióón sobre los riesgos y beneficios n sobre los riesgos y beneficios 
derivados del manejo de OGMs.derivados del manejo de OGMs.

nn Controlar el cumplimiento de las medidas de gestiControlar el cumplimiento de las medidas de gestióón de n de 
riesgo propuestas por el solicitante, para la realizaciriesgo propuestas por el solicitante, para la realizacióón de n de 
la actividad autorizada.la actividad autorizada.

nn En caso de incumplimiento del presente Reglamento, En caso de incumplimiento del presente Reglamento, 
disponer en forma inmediata la ejecucidisponer en forma inmediata la ejecucióón de medidas n de medidas 
preventivas, correctivas y sanciones pertinentes.preventivas, correctivas y sanciones pertinentes.



Comité Nacional de Bioseguridad

nn Organismo encargo de brindar asesoramiento y Organismo encargo de brindar asesoramiento y 
apoyo tapoyo téécnico a la ANC sobre actividades relativas cnico a la ANC sobre actividades relativas 
a bioseguridad.a bioseguridad.

nn La Presidencia del CNB estLa Presidencia del CNB estáá a cargo de un a cargo de un 
representante del VRNMA.representante del VRNMA.

nn Miembros deben ser profesionales de alta Miembros deben ser profesionales de alta 
calificacicalificacióón con experiencia en las n con experiencia en las ááreas de reas de 
competencia de las instituciones que representan.competencia de las instituciones que representan.



Composición CNB

nn Dos representantes del Dos representantes del 
VRNMA.VRNMA.

nn Un representante del Un representante del 
Vic. Relaciones Vic. Relaciones 
EconEconóómicas micas 
Internacionales.Internacionales.

nn Dos representantes del Dos representantes del 
Vic. Agricultura. Vic. Agricultura. 
GanaderGanaderíía y Pescaa y Pesca

nn Un representante del Un representante del 
Vic. Industria, Vic. Industria, 
Comercio y Comercio y 
ExportacionesExportaciones

nn Un representante del Un representante del 
Vic. SaludVic. Salud

nn Dos representantes del Dos representantes del 
Sistema UniversitarioSistema Universitario



Funciones del CNB
nn Asesorar a la ANC en temas relacionados con el manejo de Asesorar a la ANC en temas relacionados con el manejo de 

OGMs y bioseguridad.OGMs y bioseguridad.
nn Efectuar el estudio y la evaluaciEfectuar el estudio y la evaluacióón tn téécnica de las cnica de las 

solicitudes para la realizacisolicitudes para la realizacióón de actividades con OGMs y n de actividades con OGMs y 
emitir el Informe Temitir el Informe Téécnico correspondiente.cnico correspondiente.

nn Proponer a la ANC normas complementarias al Proponer a la ANC normas complementarias al 
Reglamento.Reglamento.

nn Relacionarse con instituciones pRelacionarse con instituciones púúblicas y privadas que blicas y privadas que 
realicen actividades relacionadas con ingenierrealicen actividades relacionadas con ingenieríía gena genéética y tica y 
bioseguridad a nivel  nacional e internacional.bioseguridad a nivel  nacional e internacional.



Evaluación de los Riesgos

nn Determinar en los posibles efectos negativos para Determinar en los posibles efectos negativos para 
la salud humana, el medio ambiente y la la salud humana, el medio ambiente y la 
diversidad bioldiversidad biolóógica derivados de la actividad que gica derivados de la actividad que 
se realice con el OGMse realice con el OGM

nn La factibilidad de la gestiLa factibilidad de la gestióón de los riesgos en base n de los riesgos en base 
a las medidas de gestia las medidas de gestióón propuestas por el n propuestas por el 
solicitante.solicitante.

nn La clasificaciLa clasificacióón del OGM segn del OGM segúún los grupos n los grupos 
establecidos  en el Reglamento.establecidos  en el Reglamento.



Evaluación de los Riesgos

Se realiza en base a un examen profundo de la Se realiza en base a un examen profundo de la 
informaciinformacióón proporcionada por el solicitante n proporcionada por el solicitante 
sobre:sobre:

-- Las caracterLas caracteríísticas  del OGM.sticas  del OGM.
-- La utilizaciLa utilizacióón a la que se destina.n a la que se destina.
-- medio ambiente receptor.medio ambiente receptor.



Clasificación de los Riesgos
nn Grupo 1: considerado de Bajo riesgo:Grupo 1: considerado de Bajo riesgo:

i) No hay probabilidad de que el organismo receptor o parental i) No hay probabilidad de que el organismo receptor o parental 
provoque enfermedades a los seres humanos, animales o plantas.provoque enfermedades a los seres humanos, animales o plantas.

ii) la naturaleza del vector y del inserto es tal que no dotaii) la naturaleza del vector y del inserto es tal que no dota al OGM un al OGM un 
genotipo que es probable que cause enfermedades a los seres humagenotipo que es probable que cause enfermedades a los seres humanos, nos, 
animales o plantas o que es probable que tenga efectos adversos animales o plantas o que es probable que tenga efectos adversos para el para el 
medio ambiente.medio ambiente.

iii) No es probable que el OGM cause enfermedades a los seresiii) No es probable que el OGM cause enfermedades a los seres
humanos, animales o plantas y es poco probable que tenga efectoshumanos, animales o plantas y es poco probable que tenga efectos
adversos para el medio ambiente.adversos para el medio ambiente.

nn Grupo 2: considerado de Alto riesgo: Grupo 2: considerado de Alto riesgo: no reune no reune 
los requisitos del Grupo 1los requisitos del Grupo 1



Gestión de los Riesgos

nn Debe realizarse con el objetivo de reducir y Debe realizarse con el objetivo de reducir y 
controlar el impacto negativo del OGM sobre la controlar el impacto negativo del OGM sobre la 
salud humana, el medio ambiente y la diversidad salud humana, el medio ambiente y la diversidad 
biolbiolóógica durante la realizacigica durante la realizacióón de una actividad n de una actividad 
especespecíífica con el mismo.fica con el mismo.

nn Debe ser llevada a cabo por parte del solicitante de Debe ser llevada a cabo por parte del solicitante de 
manera sistemmanera sistemáática durante todo el proceso de tica durante todo el proceso de 
realizacirealizacióón de la actividad con el OGM.n de la actividad con el OGM.



Autorización para la realización de actividades con 
OGMs –Información y Consentimiento 

Fundamentado Previos a la Introducción de OGMs

nn IntroducciIntroduccióón de OGMs al territorio nacional para n de OGMs al territorio nacional para 
la realizacila realizacióón  de actividades con OGMs debe n  de actividades con OGMs debe 
presentar su solicitud al ANC.presentar su solicitud al ANC.

nn DGMADGMA--DGB y otro organimos involucrado DGB y otro organimos involucrado 
efectuefectuéén la evaluacin la evaluacióón bn báásica de la informacisica de la informacióón n 
proporcionada por el solicitante con el objeto de:proporcionada por el solicitante con el objeto de:

•• Rechazar la introducciRechazar la introduccióón del OGM al territorio nacional.n del OGM al territorio nacional.
•• Admitir la realizaciAdmitir la realizacióón de la evaluacin de la evaluacióón de riesgos para n de riesgos para 

autorizaciautorizacióón o rechazo de la introduccin o rechazo de la introduccióón del OGM al n del OGM al 
territorio nacional.territorio nacional.



Procedimiento para Autorización 

nn PresentaciPresentacióón de la Solicitud n de la Solicitud (RA.que autorice la realizaci(RA.que autorice la realizacióón de la n de la 
evaluacievaluacióón del riesgo en caso de introduccin del riesgo en caso de introduccióón de OGMs al pan de OGMs al paíís.) s.) 

nn AdmisiAdmisióón de la Solicitud y apertura del Expediente n de la Solicitud y apertura del Expediente 
TTéécnico.cnico.

nn Convocatoria del CNB y remisiConvocatoria del CNB y remisióón del Expediente Tn del Expediente Téécnicocnico--
PublicaciPublicacióónn

nn EvaluaciEvaluacióónn--estudio de la Solicitud y los documentos estudio de la Solicitud y los documentos 
adjuntosadjuntos

nn ElevaciElevacióón del Informe Tn del Informe Téécnico (autorice o deniegue)cnico (autorice o deniegue)
nn ResoluciResolucióón Administrativa Autorizando o Denegando y n Administrativa Autorizando o Denegando y 

publicacipublicacióón.n.



Tratamiento Confidencial
nn Para determinada informaciPara determinada informacióón  que pudiera ser materia de n  que pudiera ser materia de 

un uso comercial desleal por parte de personas ajenas, que un uso comercial desleal por parte de personas ajenas, que 
debe estar  justificada con un resumen no confidencial que debe estar  justificada con un resumen no confidencial que 
forma parte del expediente pforma parte del expediente púúblico.blico.

nn No tienen carNo tienen caráácter confidencial la informacicter confidencial la informacióón relativa  al n relativa  al 
identificaciidentificacióón del titular y responsable del proyecto, n del titular y responsable del proyecto, 
finalidad y el lugar en que se llevarfinalidad y el lugar en que se llevaráá a cabo la actividad, a cabo la actividad, 
los sistemas  y medidas de emergencia y control y la los sistemas  y medidas de emergencia y control y la 
evaluacievaluacióón de riesgos para la salud humana y el medio n de riesgos para la salud humana y el medio 
ambienteambiente..



Infracciones
nn ModificaciModificacióón de las condiciones  establecidas en la n de las condiciones  establecidas en la 

R.A.que autoriza, sin consentimiento de la ANCR.A.que autoriza, sin consentimiento de la ANC
nn Incumplimiento de las condiciones establecidasIncumplimiento de las condiciones establecidas
nn RealizaciRealizacióón de actividades con OGM sin contar con la n de actividades con OGM sin contar con la 

debida autorizacidebida autorizacióónn
nn Incumplimiento de las medidas de supervisiIncumplimiento de las medidas de supervisióón, control y n, control y 

gestigestióón de riesgo propuestas por el solicitante.n de riesgo propuestas por el solicitante.
nn No informaciNo informacióón a la ANC sobre accidentes provocados por n a la ANC sobre accidentes provocados por 

la realizacila realizacióón de la actividad autorizada que hubiese n de la actividad autorizada que hubiese 
ocasionado daocasionado dañños.os.

nn Cualquier otra accion u omsiCualquier otra accion u omsióón que contravengan al n que contravengan al 
Reglamento.Reglamento.



Sanciones

nn SuspensiSuspensióón de la actividad con el OGM n de la actividad con el OGM 
(temporal o definitiva)(temporal o definitiva)

nn Multas Multas 
nn Revocatoria de la AutorizaciRevocatoria de la Autorizacióón n 

(inhabilitaci(inhabilitacióón al infractor para efecturar n al infractor para efecturar 
nuevas solicitudesnuevas solicitudes



Protocolo  de Cartagena sobre Seguridad de la 
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad 

Biológica
nn Firmado en Montreal, enero 2000, de acuerdo al mismo Firmado en Montreal, enero 2000, de acuerdo al mismo 

entrentróó en vigencia el nonagen vigencia el nonagéésimo dsimo díía despua despuéés de depositado s de depositado 
el quincuagel quincuagéésimo instrumento de ratificacisimo instrumento de ratificacióón, aceptacin, aceptacióón, n, 
aprobaciaprobacióón o adhesin o adhesióón.n.

nn Objeto: Contriubir a garantizar un nivel  adecuado de Objeto: Contriubir a garantizar un nivel  adecuado de 
protecciproteccióón en la esfera de la transferneica, maipulacin en la esfera de la transferneica, maipulacióón y n y 
utilizaciutilizacióón seguras de los OVMs, resultantes de la n seguras de los OVMs, resultantes de la 
biotecnologbiotecnologíía  moderna que puedan tener efectos adversos a  moderna que puedan tener efectos adversos 
para la conservacipara la conservacióón y la utilizacin y la utilizacióón sostenible de la n sostenible de la 
diversidad bioldiversidad biolóógica, teniendo tambigica, teniendo tambiéén en cuenta los n en cuenta los 
riesgos para la salud humana, y centrriesgos para la salud humana, y centráándose concretamente ndose concretamente 
en los movimientos transfronterizosen los movimientos transfronterizos



Ambito de Aplicación PC

nn Se aplica al movimiento transfronterizo, el Se aplica al movimiento transfronterizo, el 
trtráánsito, la manipulacinsito, la manipulacióón y la utilizacin y la utilizacióón de n de 
todos los organismos vivos modificados que todos los organismos vivos modificados que 
puedan tener efectos adversos para la puedan tener efectos adversos para la 
conservaciconservacióón y la utilizacin y la utilizacióón  sostenible de n  sostenible de 
la diversidad biolla diversidad biolóógica, teniendo tambigica, teniendo tambiéén en n en 
cuenta los riesgos para la salud humana.cuenta los riesgos para la salud humana.



Ámbito del Protocolo y del 
Procedimiento de AFP

nn OVMs sometidos a las disposiciones del OVMs sometidos a las disposiciones del 
PCPC
Todos los OVMs que puedieran tener efectos adversos Todos los OVMs que puedieran tener efectos adversos 
sobre la conservacisobre la conservacióón y uso sostenible de la diversidad n y uso sostenible de la diversidad 
biolbiolóógica, tomando tambigica, tomando tambiéén en cuenta los riesgos para S.H.n en cuenta los riesgos para S.H.

nn OVMs sometidos a las disposiciones del OVMs sometidos a las disposiciones del 
AFPAFP
OVMs que se utilizarOVMs que se utilizaráán para la introduccin para la introduccióón deliberada en n deliberada en 
el medio ambiente (semillas, el medio ambiente (semillas, áárboles, peces)rboles, peces)



Ambito de Aplicación y del 
Procedimiento del AFP
nn OVMs excluOVMs excluíídos de las disposiciones del AFP.dos de las disposiciones del AFP.

OVMs en trOVMs en tráánsitonsito
OVMs destinados al uso confinado en el paOVMs destinados al uso confinado en el paíís de   s de   
importaciimportacióón.(investigacin.(investigacióón)n)
OVMs para utilizar directgamente como alimento OVMs para utilizar directgamente como alimento humano o humano o 
animal o para procesamiento (cereales)animal o para procesamiento (cereales)
OVMs identificados por la reuniOVMs identificados por la reunióón de las Partes en el n de las Partes en el Protocolo  Protocolo  
que se consideran que no tienen efectos que se consideran que no tienen efectos adversosadversos

nn OVMs excluOVMs excluíídos de las disposiciones del PC sobre dos de las disposiciones del PC sobre 
movimiento transfronterizo.movimiento transfronterizo.

OVMs que son productos farmaceOVMs que son productos farmaceúúticos destinados a los seres humanos ticos destinados a los seres humanos 
que estque estáán contemplados por otras organizaciones internacionales o n contemplados por otras organizaciones internacionales o 
acuerdos pertinentes.acuerdos pertinentes.



Acuerdo Fundamentado Previo -AFP

nn El exportador facilite al paEl exportador facilite al paíís importador informacis importador informacióón del n del 
OVM antes del envOVM antes del envíío.o.

nn Importador autoriza envio o rechaza justificImportador autoriza envio o rechaza justificáándolo.ndolo.
nn Ventaja: Importador tiene oportunidades de evaluar los Ventaja: Importador tiene oportunidades de evaluar los 

riesgos antes de aceptar su importaciriesgos antes de aceptar su importacióón.n.
nn AFP se aplica sAFP se aplica sóólo al primer movimiento transfronterizo de lo al primer movimiento transfronterizo de 

un OVM concreto que se quiere introducir en el m.a.del un OVM concreto que se quiere introducir en el m.a.del 
importador.importador.

nn No se aplica a OVMs: en trNo se aplica a OVMs: en tráánsito, destinados a uso nsito, destinados a uso 
confinado y los destinados a uso directo como alimento confinado y los destinados a uso directo como alimento 
humano/animal o para procesamiento.humano/animal o para procesamiento.



Manipulación, Transporte, Envasado e 
Identificación

nn Art. 18.2 Art. 18.2 ““Cada Parte adoptarCada Parte adoptaráá las medidas para las medidas para 
requerir que la documentacirequerir que la documentacióón que acompan que acompañña a:a a:
a) Organismos vivos modificados destinados a uso a) Organismos vivos modificados destinados a uso 
directo  como alimento humano o animal, o para directo  como alimento humano o animal, o para 
procesamiento, identifica claramente que procesamiento, identifica claramente que ““pueden pueden 
llegar a contenerllegar a contener”” organismos vivos modificados y organismos vivos modificados y 
que no estque no estáán destinados para introduccin destinados para introduccióón n 
intencional en el medio, asintencional en el medio, asíí como un punto de como un punto de 
contacto para solicitar informacicontacto para solicitar informacióón adicionaln adicional



Intercambio de Información y el Centro 
de Intercambio de Información sobre 
seguridad de la Biotecnología- CIISB
nn Como parte del mecanismo de facilitaciComo parte del mecanismo de facilitacióón a que hace n a que hace 

referencia el preferencia el páárrafo 3 del art. 18 del CDB, con el fin de:rrafo 3 del art. 18 del CDB, con el fin de:
nn Facilitar el intercambio de informaciFacilitar el intercambio de informacióón y experiencia  n y experiencia  

cientcientíífica, tfica, téécnica, ambiental y jurcnica, ambiental y juríídica en relacidica en relacióón con n con 
OVMs.OVMs.

nn Prestar asistencia a las Partes en la aplicaciPrestar asistencia a las Partes en la aplicacióón del n del 
Protocolo, teniendo presentes las necesidades especiales de Protocolo, teniendo presentes las necesidades especiales de 
los palos paííses en desarrollo, en particular de los pases en desarrollo, en particular de los paííses menos ses menos 
adelantados y los pequeadelantados y los pequeñños Estado insulares en desarrollo, os Estado insulares en desarrollo, 
y de los pay de los paííses con economses con economíías en transicias en transicióón, asn, asíí como de como de 
los palos paííses que son centros de orses que son centros de oríígen y centros de gen y centros de 
diversidad gendiversidad genéética.tica.



Intercambio de Información y el Centro 
de Intercambio de Información sobre 
seguridad de la Biotecnología- CIISB
nn Una de las piedras angulares del rUna de las piedras angulares del réégimen de la seguridad de la gimen de la seguridad de la 

biotecnologbiotecnologíía instaurado por el PC.a instaurado por el PC.
nn Facilita transparencia e intercambio de informaciFacilita transparencia e intercambio de informacióón, fundamentales n, fundamentales 

para un sistema mundial, dinpara un sistema mundial, dináámico y eficaz sobre seguridad de la mico y eficaz sobre seguridad de la 
biotecnologbiotecnologííaa

nn Permite a gobiernos que informen a los demPermite a gobiernos que informen a los demáás sobre sus decisiones s sobre sus decisiones 
sobre importacisobre importacióón de OVMsn de OVMs

nn Contiene informaciContiene informacióón sobre leyes, reglamentaciones y directrices n sobre leyes, reglamentaciones y directrices 
nacionales para la aplicacinacionales para la aplicacióón del PC.n del PC.

nn Incluye informaciIncluye informacióón en virtud del AFP, resn en virtud del AFP, resúúmenes de evaluaciones de menes de evaluaciones de 
riesgo y exriesgo y exáámenes ambientales, acuerdos bilaterales  y multilaterales, menes ambientales, acuerdos bilaterales  y multilaterales, 
informes sobre las actividades para la aplicaciinformes sobre las actividades para la aplicacióón del PC, otra n del PC, otra 
informaciinformacióón cientn cientíífica, jurfica, juríídica, ambiental y tdica, ambiental y téécnica.cnica.



Gracias por la atención 
prestada!!


