Ministerio de Desarrollo Sostenible- Area
Viceministerial de Recursos Naturalesy Medio
Ambiente
Direccion General de Biodiversidad

Marco Legal Nacional sobre
Bioseguridad




Normas L egales vigentes

_ey 15 80 — Ratificael Convenio sobre la

Diversidad Biologica

n D.S. 24676 — Reglamento sobre
Bioseguridad

n Ley 2274- Ratifica el Protocolo de

Cartagena sobre Seguridad de |a
Biotecnologiadel CDB




Reglamento de Bioseguridad

Objeto: Reglamentar € inc g) del Art. 8 y los numerales 3
y 4 del Art. 19 del CDB.

Finalidad: Minimizar los riesgos y prevenir los impactos
ambientales negativos que las actividades con OGMs
puedan ocasionar a la salud humana, e medio ambiente y
ladiversidad biologica

Ambito: Se aplica a actividades de introduccion,
Investigacion, manipulacion, produccion, utilizacion,
transporte, a macenamiento, conservacion,
comercializacion, uso y liberacion de OGMs obtenidos a
traves de técnicas de ingenieria genetica, sus derivados y/o
los organismos que | os contengan.




Marco Institucional

n El Ministerio de Desarrollo Sostenible a
través del Viceministro de Recursos
Naturalesy Medio Ambiente es Autoridad
Competente a nivel Nacional.




Funciones de la Autoridad
Competente

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a
bioseguridad establecidas en |la CDB, e Reglamento y
otras disposi ciones nacionales o internacional es
complementarias.

Formular e implementar politicas nacionales rererentes a
bioseguridad.

Delegar funciones de control y vigilancia sobre actividades
con OGM s a instituciones técnicas publicas /o privadas.

Convocar a Comite Nacional de Bioseguridad

Otorgar o denegar |a autorizacion parala realizacion de
actividades con OGMs en € territorio nacional




Funciones de la Autoridad
Nacional Competente

Llevar y mantener los expedientes tecnicos de las
solicitudes paralarealizacion de actividades con OGMs.

Difundir informacion sobre los riesgos y beneficios
derivados del manegjo de OGMs.

Controlar el cumplimiento de las medidas de gestion de
riesgo propuestas por el solicitante, paralarealizacion de
laactividad autorizada.

En caso de incumplimiento del presente Reglamento,
disponer en forma inmediata la g ecucion de medidas
preventivas, correctivas y sanciones pertinentes.




Comité Nacional de Bioseguridad

n Organismo encargo de brindar asesoramiento y
apoyo tecnico ala ANC sobre actividades rel ativas
a bioseguridad.

n LaPresidenciadel CNB esta acargo de un
representante del VRNMA.

n Miembros deben ser profesionales de alta
calificacion con experienciaen las areas de
competencia de las instituciones gue representan.




Composicion CNB

n Dos representantes del
VRNMA.

n Un representante del
Vic. Relaciones
Economicas
| nternacional es.

n Dos representantes del
Vic. Agricultura
Ganaderiay Pesca

n Un representante del
Vic. Industria,
Comercioy
Exportaciones

n Un representante del
Vic. Salud

n Dos representantes del
Sistema Universitario




Funciones del CNB

Asesorar ala ANC en temas relacionados con e mangjo de
OGM sy bioseguridad.

Efectuar € estudio y la evaluacion tecnica de las
solicitudes para la realizacion de actividades con OGMSs y
emitir € Informe Tecnico correspondiente,

Proponer a |la ANC normas complementarias al
Reglamento.

Relacionarse con instituciones publicas y privadas que
realicen actividades relacionadas con ingenieria genética y
bieseguridad anivel nacional e internacional.




Evaluacion de los Riesgos

n Determinar en |os posibles efectos negativos para
la salud humana, el medio ambientey |la
diversidad biologica derivados de la actividad que
se realice con € OGM

n Lafactibilidad de la gestion de los riesgos en base
alas medidas de gestion propuestas por €
solicitante.

n Laclasificacion del OGM segun los grupos
establecidos en € Reglamento.




Evaluacion de los Riesgos

Se realiza en base a un examen profundo de |a
informacion proporcionada por € solicitante
sobre:

- Las caracteristicas del OGM.
- Lautilizacion a la gue se destina.
- medio ambiente receptor.




Clasificacion de los Riesgos
n Grupo 1: considerado de Bajo riesgo:

1) No hay probabilidad de que el organismo receptor o parental
provogue enfermedades a | 0os seres humanos, animales o plantas.

1) lanaturaleza del vector y del inserto estal que no dotaal OGM un
genotipo gue es probable gue cause enfermedades a los seres humanos,

animales o plantas o que es probable que tenga efectos adversos para el
medio ambiente.

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

n Grupo 2: considerado de Alto riesgo: noreune
los requisitos del Grupo 1




Gestion de los Riesgos

n Debe realizarse con & objetivo de reducir y
controlar & impacto negativo del OGM sobre la
salud humana, e medio ambiente y la diversidad
biol 0gica durante |a realizacion de una actividad
especifica con e mismo.

n Debe ser |levada a cabo por parte del solicitante de
manera sistematica durante todo el proceso de
realizacion de la actividad con € OGM.




Autorizacion parala realizacion de actividades con
OGMs —Informacion y Consentimiento
Fundamentado Previos a la Introduccion de OGMs

n Introduccion de OGMs d territorio nacional para
arealizacion de actividades con OGMs debe
oresentar su solicitud al ANC.

n DGMA-DGB y otro organimos involucrado
efectuen la evaluacion basica de lainformacion

proporcionada por el solicitante con el objeto de:
» Rechazar |aintroduccion del OGM al territorio nacional.

o Admitir larealizacion de la evaluacion de riesgos para
autorizacion o rechazo de laintroduccion del OGM al

territorio nacional.




Procedimiento para Autorizacion

Presenta&)l én de Ia SOI |C| tUd (RA.que autorice la realizacion de la

evaluacion del riesgo en caso de introduccion de OGMs al pais.)

Admision de la Solicitud y apertura del Expediente
Tecnico.

Convocatoriadel CNB y remision del Expediente Técnico-
Publicacion

Evaluacion-estudio de la Solicitud y |os documentos
adjuntos

Elevacion del Informe Tecnico (autorice o deniegue)

Resolucion Administrativa Autorizando o Denegando y
publicacion.




Tratamiento Confidencial

n Paradeterminadainformacion que pudiera ser materia de
un uso comercial desleal por parte de personas genas, que
debe estar justificada con un resumen no confidencial que
forma parte del expediente publico.

No tienen caracter confidencia lainformacion relativa a
Identificacion del titular y responsable del proyecto,
finalidad y el lugar en gue se llevara a cabo |a actividad,
los sistemas Yy medidas de emergenciay control y |a
evaluacion de riesgos parala salud humanay e medio

ambiente.




| nfracciones

Modificacion de las condiciones establecidas en la
R.A.que autoriza, sin consentimiento dela ANC

Incumplimiento de |as condiciones establecidas

Realizacion de actividades con OGM sin contar con la
debida autorizacion

Incumplimiento de las medidas de supervision, control y
gestion de riesgo propuestas por € solicitante.

No informacion ala ANC sobre accidentes provocados por
larealizacion de la actividad autorizada gue hubiese
ocasionado danos.

Cualguier otra accion u omsion gue contravengan al
Reglamento.




Sanciones

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

n Multas

n Revocatoria de |la Autorizacion
(inhabilitacion al infractor para efecturar
nuevas solicitudes




Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobrela Diversidad
Bioldgica
Frmado en Montreal, enero 2000, de acuerdo a mismo
entro en vigencia el nonagesimo dia despueés de depositado

el quincuagésimo instrumento de ratificacion, aceptacion,
aprobacion o adhesion.

Objeto: Contriubir a garantizar un nivel adecuado de
proteccion en la esfera de la transferneica, maipulacion y
utilizacion seguras de los OV Ms, resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos
paralaconservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuentalos
riesgos paralasalud humana, y centrandose concretamente
en |os movimientos transfronterizos




Ambito de Aplicacion PC

n Se aplicaa movimiento transfronterizo, el
transito, la manipulacion y la utilizacion de
todos |os organismos vivos modificados gue
puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad biologica, teniendo también en
cuentalos riesgos para la salud humana




Ambito del Protocolo y del
Procedimiento de AFP

n OVMs sometidos a las disposiciones del
PC

Todos los OVMs gue puedieran tener efectos adversos
sobre la conservacion y uso sostenible de la diversidad
biologica, tomando también en cuenta los riesgos para S.H.

n OVMs sometidos a las disposiciones del
A

OV Ms gue se utilizaran para la introduccion deliberada en
el medio ambiente (semillas, arboles, peces)




Ambito de Aplicacion y  del
Procedimiento del AFP

n OVMs excluidos de |as disposiciones del AFP.

OV Ms en transito

OVMs destinados a uso confinado en e pais de
Importaci on.(investigacion)

OV Ms para utilizar directgamente como alimento humano o
animal o para procesamiento (cereales)

OV Ms identificados por lareunion de las Partes en € Protocolo
gue se consideran gue no tienen efectos adversos

n OVMs excluidos de las disposiciones del PC sobre
movimiento transfronterizo.
OV Ms gue son productos farmacelticos destinados a los seres humanos

gue estan contemplados por otras organizaciones internacionales o
acuerdos pertinentes.




Acuerdo Fundamentado Previo -AFP

El exportador facilite a pais importador informacion del
OV M antes del envio.

Importador autoriza envio o rechaza justificandol o.

Ventga Importador tiene oportunidades de evaluar los
riesgos antes de aceptar su importacion.

AFP se aplicasolo al primer movimiento transfronterizo de
un OVM concreto gue se guiere introducir en e m.a.del
Importador.

No se aplica a OVMs. en transito, destinados a uso
confinado Yy los destinados a uso directo como alimento
humano/animal o para procesamiento.




Manipulacion, Transporte, Envasado e
|dentificacion

n Art. 18.2 “Cada Parte adoptara las medidas para
reguerir gue la documentacion gue acompana a:

a) Organismos vivos modificados destinados a uso

directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, identifica claramente gue “pueden
llegar a contener” organismos vivos modificados y
gue no estan destinados para introduccion
Intencional en el medio, asi como un punto de
contacto para solicitar informacion adicional




Intercambio de Informacion y el Centro
de Intercambio de Informacion sobre

seguridad de |la Biotecnologia- ClI1SB

n Como parte del mecanismo de facilitacion a que hace
referencia el parrafo 3 del art. 18 del CDB, con € fin de:

n Facilitar e intercambio de informacion y experiencia
cientifica, tecnica, ambiental y juridica en relacion con

OV Ms.

Prestar asistencia a las Partes en la aplicacion dé
Protocolo, teniendo presentes |as necesidades especiales de
los paises en desarrollo, en particular de los paises menos
adelantados y |os peguenos Estado insulares en desarrollo,
y de los paises con economias en transicion, asi como de
los paises gue son centros de origen y centros de
diversidad genética.




Intercambio de Informacion y el Centro
de Intercambio de Informacion sobre
seguridad de |la Biotecnologia- ClI1SB

n Unade las piedras angulares del regimen de la seguridad de la
biotecnologia instaurado por e PC.

Facilita transparencia e intercambio de informacion, fundamentales
para un sistema mundial, dinamico y eficaz sobre seguridad de la
biotecnologia

Permite a gobiernos gue informen a los demas sobre sus decisiones
sobre importacion de OVMs

Contiene informacion sobre leyes, reglamentaciones y directrices
nacionales para la aplicacion del PC.

Incluye informacion en virtud del AFP, restiimenes de evaluaciones de
riesgo y examenes ambientales, acuerdos bilaterales y multilaterales,
informes sobre |as actividades parala aplicacion del PC, otra
informacion cientifica, juridica, ambiental y técnica.




Gracias por la atencion

prestadal !




